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VOTO N2 290/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.933528/2025-74
Expediente n? 1380981/25-5

Analisa solicitacao de
esgotamento de estoque de
material de embalagem e de
produtos saneantes acabados,
em funcao de alteracao de
formula.

Requerente: Fluidra Brasil
IndUstria e Comércio Ltda. CNPJ
09.364.298/0001-93

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecéao
Sanitaria - GGFIS
Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de solicitacao, apresentada pela empresa
Fluidra Brasil Industria e Comércio Ltda., CNPJ 09.364.298/0001-
93, para o esgotamento de rétulos serigrafados de quatro
produtos saneantes, abaixo relacionados (SEl 3791441):

Composto Clorado Estabilizador Smart Bluepool

Processo n? 25351.125781/2022-17

Registro n? 306260004

Cloro Granulado Estabilizado 3 em 1 Economic
Aditivado Bluepool

Processo n? 25351.137440/2022-86

Registro n? 306260007

Cloro 5 em 1 Multiacao Axton

Processo n? 25351.161973/2022-89

Registro n? 306260047

Cloro Oxy Power Pro Astralpool



Processo n? 25351.161941/2022-83
Registro n? 306260035

Na carta encaminhada a Anvisa, a empresa informa
gue realizou recente modificacao de formula em quatro produtos
de sua linha (acima informados), pleito que foi devidamente
protocolado junto a Agéncia e que fora deferido.

Assevera a requerente que a formacao do estoque de
rotulos na versao antiga decorreu do prazo necessario para
adequacao e fornecimento dos novos rétulos por parte do
fornecedor, bem como do tempo de avaliacao do pleito pela
Anvisa.

A empresa esclarece que os rétulos sao serigrafados,
Ou seja, sao impressos diretamente nas embalagens, de modo
gue o seu descarte implicaria nao apenas na perda dos rétulos,
mas também das embalagens correspondentes, gerando um
impacto financeiro e ambiental significativo para a empresa.
Adicionalmente, informa que o estoque existente contempla
duas situacdes distintas: embalagens ja serigrafadas e envasadas
com o produto acabado; e embalagens serigrafadas ainda nao
envasadas.

Por fim, a empresa anexa planilha (SElI 3791442) com
0 quantitativo existente de material de embalagem e produto
acabado, e solicita a concessao de 180 (cento e oitenta) dias para
a realizacao do esgotamento completo dos rétulos e produtos em
estoque.

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
84/2025/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 3865589).

Para subsidiar sua analise, a GGFIS consultou a
Coordenacao de Registro de Cosméticos e Saneantes
(CRCOS/GGCOS), que informou, por meio do Memorando n®
131/2025/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (SEl 3848226), 0
que se segue:

Foi realizada a avaliacdo das alteracoes de féormula dos
produtos saneantes supracitados, de titularidade da
empresa Fluidra Brasil Indudstria e Comércio Ltda. A
analise constatou que as modificacoes
implementadas alteraram de forma minima e nao



impactante a natureza e a concentracao dos
ingredientes ativos, a finalidade de uso, as
instrucoes de aplicacao, as precaucoes e as
demais informacoes essenciais a seguranca e
eficacia dos produtos.

Diante do exposto, esta area técnica conclui que a
utilizacao dos rotulos serigrafados existentes pelo
prazo de 180 (cento e oitenta) dias nao acarreta

risco sanitario a populacao. (grifo meu)

A GGFIS, de modo semelhante, concluiugueo
atendimento a solicitacdo de escoamento de rétulo/embalagem
ora em analise,, pelo prazo de de 180 (cento e oitenta dias), nao
implica risco a salde da populacao. Além disso, no que diz
respeito a sustentabilidade, a area ponderou que nao seria
razoavel exigir o descarte de rétulos/embalagens que estavam
aprovados e adequados do ponto de vista sanitario.

Diante das manifestacdes técnicas apresentadas e
considerandoqueas modificacdes implementadas nao
impactaram a natureza e a concentracao dos ingredientes ativos,
a finalidade de uso, as instrucdes de aplicacao, as precaucoes e
as demais informacdes essenciais a seguranca e eficacia dos
produtos, faz-se necessario cotejar o pleito ora em analise com os
principios da razoabilidade e proporcionalidade, visto que o
deferimento da presente autorizacao nao implica em incremento
do risco sanitario a saude da populacao.

Por fim, deve-se ressaltar que o eventual
indeferimento do pedido ensejara a destruicao de embalagens e
rotulos, 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.

3. Voto

~ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao pleito apresentado pela empresa Fluidra Brasil
IndUstria e Comércio Ltda., CNP) 09.364.298/0001-93, conforme
informacdes dispostas no documento SEI 3791441, para o
esgotamento de estoque dos rotulos serigrafados (material de
embalagem) e produtos acabados, nos quantitativos informados
no documento SEI 3791442, pelo prazo de 180 (cento e oitenta)
dias.

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
.1 JRodrigues Mota, Diretor, em 16/10/2025, as 17:40,
JEII :j conforme horiério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
. 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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