. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
VOTO N2 252/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo 25351.930887/2025-70
Expediente n?1174374/25-0

Analisa solicitacao de
esgotamento de  estoque de
embalagens do produto saneante
“PATO CLORO GEL" (nas versodes
MARINE e CITRUS), processo n@
25351.252238/2017-66.

Requerente: Ceras Johnson
Ltda. CNPJ n233.122.466/0007-
04

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecéo
Sanitaria (GGFIS)
Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de solicitacao, em carater excepcional,
apresentada pela empresa Ceras Johnson Ltda., CNP]
n? 33.122.466/0007-04, referente ao esgotamento de estoque de
embalagens do produto saneante “PATO CLORO GEL" (nas
versdoes MARINE e CITRUS), processo n? 25351.252238/2017-66
(SEI 3761083).

A requerente justifica que:

.. este pedido para a prorrogacao dos rotulos, faz
necessario em virtude de uma série de fatores,
gue somados, corroboraram para o acimulo de grande
quantidade de rdétulos e material de embalagem,
conforme detalhado a seguir.

Como parte do monitoramento da comercializacao deste
produto, a empresa comprou um quantidade de rétulo e
embalagem, e conforme o lote minimo dos fornecedores,
garantindo a disponibilizacao do produto aos



consumidores e evitando rupturas no abastecimento
deste desinfetante no mercado brasileiro.

Dito isso, este pleito busca diminuir os impactos
ambientais que seriam causados pela destruicao de mais
de 400 mil rétulos e R$50mil de custo, além dos
despesas para o descarte adequado, sem causar impacto
ambiental.

Vale ainda ressaltar que uma vez que este produto
cumpre com todas os requisitos exigidos das
legislacdes locais, € nao traz qualquer risco sanitario
para a sociedade, gostariamos de solicitar este prazo de
escoamento, a fim de evitar um grande impacto
econdmico e ambiental para a empresa.

Conclui o pedido solicitando autorizacao para esgotar
o rétulo do produto até novembro de 2025.

E o breve relatério.
2. Analise

A solicitacao foi analisada pela Geréncia Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), que se manifestou por
meio da Nota Técnica ne
75/2025/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 3786748).

Na referida Nota Técnica, a GGFIS informa que
a alteracao de rotulagem, solicitada pela CRCOS, foi aprovada no
dia 27 janeiro de 2025, por meio do expediente n2. 1537038/24-
9, do processo 25351.252238/2017-66, e conclui asseverando
gue "o atendimento a solicitacdo de esgotamento de estoque
das rotulagens da requerente pode implicar risco a saude da
populacdo, uma vez que informacées divergentes podem induzir
0 usuario a erro, confusao ou engano, em relacdo as acoes a
serem adotadas em caso da necessidade de primeiros socorros
ao contato do produto com olhos e pele, ou ainda, no caso de
ingestao acidental".

Ao analisar o processo de regularizacao do produto,
observamos o que segue:

i) Em 30/10/2024 a Geréncia-Geral de Cosméticos e
Saneantes (GGCOS) expediu o Oficio n? 1494374243 a empresa,
notificando-a sobre as irregularidades na rotulagem do produto e
determinando, no prazo de 10 dias do conhecimento, o
peticionamento do assunto 389 - REG. SANEANTES - Alteracao de
Rotulagem de Produto. Asseverou a area técnica que o0 nao
cumprimento da determinacao ensejaria o cancelamento do
registro do produto, nos termos da Lei n? 6.437, de 20 de agosto



de 1977.

GGCOS.

ii) Em 7/11/2024, a empresa peticionou a alteracao
de rotulagem e, em 27/01/2025, o pleito foi aprovado pela

i)

Em 24/03/2025, a empresa peticionou o0

expediente 0395994/25-0, solicitando o cancelamento do Oficio
ne 1494374243 da Anvisa:

... solicitar o cancelamento do oficio destacado
aqui, n? 1494374243. Entende-se que todas as frases
gue estao incluidas na rotulagem atual do produto Pato
Cloro Gel estao em conformidade com a legislacao
atual, RDC 774/2023, e as frases de precaucoes
adicionais, que foram questionadas neste Oficio, foram
solicitadas pela Matriz de SCjohnson com o propdsito
de aprimorar as adverténcias durante o uso do
produto. Ressaltamos que essas informacbes de
precaucao adicionaisnao causam confusao ao
consumidor e foram aprovados no registro inicial em
julho de 2017 e nas seguintes peticoes, sem
questionamentos.

iv) Em 29/05/2025, a GGCOS informou o que se
segue em resposta a empresa:

Inicialmente cumpre informar que a Administracao
Plablica deve atuar dentro, na forma, nos limites e para
os fins contidos na lei; diferentemente do que ocorre com
os particulares, o Poder Publico s6 pode atuar quando a
lei assim o autorizar.

A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 774, de 15
de fevereiro de 2023, que dispde sobre as condicoes para
o registro e a rotulagem de produtos saneantes com acao
antimicrobiana e abrange o produto em questdo, é
harmonizada no ambito do Mercosul. As frases
obrigatorias constam na Secao Il do Capitulo IX da
RDC n2 774/2023. Em relacdao as frases de
primeiros socorros, o art. 32 estabelece:

Art. 32. Os rétulos de produtos saneantes com
acao antimicrobiana devem conter as seguintes
frases de primeiros socorros:

| - "Em caso de contato com os olhos e pele, lavar
com agua em abundancia durante 15 minutos. Se a
irritacao persistir consulte um médico, levando a
embalagem ou o rétulo do produto.”; e

I1 - "Em caso de ingestao acidental, nao induzir o
vomito. Consulte um médico imediatamente,
levando a embalagem ou o rétulo do produto.".



Para nenhum produto saneante é indicado beber
leite ou dgua em caso de ingestao acidental,
conforme recomendam Centros de Informacao e
Assisténcia Toxicoldgica (Ciat).

Em relacao a frase “Evitar o contato prolongado
com a pele.”, esta é obrigatdria para produtos de
limpeza e afins a base de tensoativos sintéticos
que contenham enzimas, alcalinizantes ou
branqueadores, de acordo com o inciso | do art.
27 da RDC n2 694, de 13 de maio de 2022:

Art. 27. Nos rotulos devem ser acrescentados,
segundo o tipo de produto e a finalidade de
emprego, as seguintes frases:

| - produtos a base de tensoativos sintéticos que
contenham enzimas, alcalinizantes ou
branqueadores:

a) "Evite o contato prolongado com a pele. Depois
de utilizar este produto, lave e seque as maos".

Além disso, no rétulo do produto PATO CLORO
GEL, corrosivo, é indicado, no campo
“PRECAUCOES”, “Usar equipamentos de protecao
adequados, tais como, luvas, 6culos de protecao,
avental etc.”, que ¢é uma recomendacao
antagonica a frase “Evitar o contato prolongado
com a pele.”.

Diante do exposto, as solicitacdes de alteracao do rotulo
do produto PATO CLORO GEL, citadas no Oficio n¢
1494374/24-3, devem ser atendidas integralmente,
no prazo de 30 (trinta) dias, a contar do
conhecimento deste documento.

(grifo meu)

v) Em 12/08/2025, a empresa protocolou pedido de
esgotamento dos rétulos produzidos, conforme apresentado no
relatério deste voto.

Os fatos acima expostos, em linha cronoldgica, nos
permite aduzir que a empresa tomou conhecimento das
irreqgularidades ainda no final do més de outubro de 2024 e
obteve o deferimento do novo roétulo (com as alteracoes
necessarias) no final do més de janeiro de 2025. Assim, teve
tempo habil para providenciar a nova rotulagem, com a alteracao
aprovada pela GGCOS.

Considerando as informacdes apresentadas, a
situacao ora em analise nao é passivel de atendimento, uma vez
gue o pleito da empresa vai de encontro as disposicoes da Lei n®
6.360/1976, da RDC n? 774/2023, e, ainda, nao ha interesse



publico configurado que poderia eventualmente respaldar o
atendimento da solicitacao em carater excepcional apresentada.

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

pleito apresentado pela empresa Ceras Johnson Ltda. CNP] n¢©
33.122.466/0007-04, referente ao esgotamento de estoque de
embalagens do produto saneante “PATO CLORO GEL" (nas
versdes MARINE e CITRUS), Processo ne 25351.252238/2017-66.

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
.s ___JRodrigues Mota, Diretor, em 05/09/2025, as 17:14,
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.

assinatura *
eletrbnica
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