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VOTO N2 254/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.908307/2024-87
Expediente n®1174866/25-0

Analisa solicitacao de
esgotamento de estoque de
rétulos do produto Desinfetante
Carrefour Pinho, que estao
em desacordo com as
disposicdes da RDC n2 774/2023.

Requerente: Total Quimica Ltda.
CNPJ 68.418.433/0001-03

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecé&o
Sanitaria - GGFIS
Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de solicitacao, em carater excepcional,
apresentada pela empresa Total Quimica Ltda., CNPJ
68.418.433/0001-03, referente ao esgotamento de roétulos do
produto Desinfetante Carrefour Pinho, registro n? 315940053,
gque estao em desacordo com as disposicdes da Resolucao da
Diretoria Colegiada -RDC n2 774/2023, conforme transcrito
abaixo (SElI 3759017):

Lotes e quantitativos a serem esgotados:
« Lote: 76.699-1-3
» Quantidade total: 8.450 unidades

Na Carta de Solicitacao encaminhada a Anvisa, a
empresa solicita o prazo de 6 meses para o escoamento dos
rotulos e justifica a solicitacao informando que "apds o
esgotamento do estoque dos rdtulos antigos do produto
Desinfetante Carrefour Pinho, ndo havera continuidade na



producao nem na comercializacdo sob essa rotulagem".
E o breve relatério.
2. Analise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), que se manifestou por
meio da Nota Técnica ne
72/2025/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEl 3776556),
que relatou o recebimento do Laudo de Analise Insatisfatério n2
38.1P.0/2024, referente ao produto Desinfetante Carrefour Pinho,
registro n? 315940053, em razao da auséncia da frase
obrigatéria no roétulo: "Nao utilizar para desinfeccao de
alimentos", em desacordo com o disposto no art. 31, inciso IV, da
RDC n2 774, de 15 de fevereiro de 2023.

A area diligenciou a Coordenacao de Registro de
Cosméticos e Saneantes (CRCOS/GGCOS), que exarou O
Memorando n253/2025/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEI
3585350), do qual se destaca o que seque:

A empresa teve o registro do produto revalidado
automaticamente em 10/01/2019, sem que tivesse sido
de fato reanalisado por parte da area técnica, no
momento da revalidacao, a auséncia da frase obrigatéria
no rétulo.

No pleito de alteracao de rotulagem, expediente
3931246/20-5, protocolado em 09/11/2020, a proposta
de rétulo ja continha esse frase obrigatéria, no entanto, o
pleito foi indeferido por outros motivos.

Consideramos tratar-se de infracao de baixo risco
sanitario a inadequacao do rétulo, especificamente no
gue se relaciona a uma das frases obrigatérias ("Nao
utilizar para desinfeccao de alimentos"), notificaremos
a empresa, por meio de oficio, a proceder o
protocolo de pleito de alteracao de rotulagem,
conforme determinacoes da RDC n2
774/2023. (grifo meu)

Diante do exposto pela area da Anvisa responsavel
pela reqgularizacao do produto, a GGFIS concluiu que o
eventual atendimento a solicitacao de escoamento de
rétulo pelo prazo de 180 dias nao implicaria risco a
saude da populacao.

Observo que o produto objeto da solicitacao esta
enquadrado como risco 2, portanto, a ele nao se aplica a
proibicao prevista no §12 do art. 31 da RDC n? 59/2010. Assim, o
gue se discute no presente caso é a concessao, em carater


https://sei.anvisa.gov.br/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Peti%E7%E3o&vTipoDocumento=9&vDocumento=22646651

excepcional, de prazo adicional ao ja estabelecido em normativo
vigente. Ademais, em consulta ao Datavisa verificou-se que o
registro do produto estd valido até 07/2029.

Adicionalmente, ressalto que o eventual
indeferimento do pedido ensejara na destruicao dos 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 populacao.

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 saude da populacao, como
concluiu as unidades organizacionais da Anvisa que avaliaram o
pleito.

3. Voto

~ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao pleito apresentado pela empresa Total Quimica
Ltda., CNP) 68.418.433/0001-03, para o esgotamento dos rétulos
do produto Desinfetante Carrefour Pinho, conforme Ilote e
quantitativo apresentado na Carta (SEI 3759017), pelo prazo de
180 (cento e oitenta) dias, contados a partir da decisao da
Diretoria Colegiada.

Por fim, ressalta-se que, apdés a notificacao
da Coordenacao de Registro de Cosméticos e Saneantes
(CRCOS/GGCOS), a empresa devera realizar o protocolo do pleito
de alteracao de rotulagem do produto, em observancia as
disposicoes da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®
774/2023.

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 05/09/2025, as 17:14,
JE'I lj conforme horéario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
assinatura 1 do 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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