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VOTO N2 165/2026/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.910851/2026-51
Expediente n® 0588761/26-5

Analisa solicitacao, em carater
excepcional, para o esgotamento de estoque
do produto ANASOL LOCAO
BRONZEADORA FPS 30, por motivo de
indeferimento de peticdo de revalidacao do
registro.

Requerente: Dahuer Laboratério Ltda - CNPJ
n? 82.914.334/0001-35

Area responséavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo Sanitaria (GGFIS)

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de oficio (4155488) apresentado pela empresa Dahuer Laboratério Ltda,
inscrita no CNPJ n? 82.914.334/0001-35, para esgotamento de estoque do produto Anasol
Locdo Bronzeadora FPS 30, registrado sob o processo n® 25351.591705/2015-51 junto a
Geréncia Geral de Cosméticos e Saneantes (GGCOS).

A empresa esclareceu que o referido produto teve a revalidacao do processo de
registro indeferida devido a data do protocolo do pedido de revalidacao, em periodo
anterior ao inicio do prazo determinado pela RDC n? 250/2004. Contudo, informa que possui
estoque de 4.770 unidades de produto acabado, prontas para comercializacdo, sendo que
440 unidades do lote 14919 estdo disponiveis no estoque da empresa e as demais 4.330
unidades estao disponibilizadas em estoques de distribuidoras parceiras.

Informa, ainda, que essas unidades foram fabricadas durante o periodo de
vigéncia do registro, estando em conformidade com os requisitos regulatérios. Alega que a
legislacdo sanitaria ndo contempla o escoamento de estoque para essa situagdo, sendo que,
atualmente, o esgotamento é previsto apenas para os casos de transferéncia de titularidade, em
que a empresa possui prazo de 180 dias para esgotamento do estoque remanescente de
produto acabado, contados a partir da entrada em vigor das Resolucdes especificas de
cancelamento e de transferéncia de titularidade de registros.

A empresa pontua que o tema ja foi objeto de discussdes anteriores no ambito
regulatério e consta na Agenda Regulatoria da Anvisa 2024-2025. O relatério da Consulta
Publica n® 869/2020 propdée a minuta de RDC que autoriza o esgotamento de estoque de
produtos acabados em até 5 anos contados a partir da interrup¢ao da condicao de regularidade
sanitaria ou até o final do prazo de validade. Entretanto, o texto ainda nao foi formalmente
publicado, mantendo-se pendente a regulamentagao do tema.

Diante disso, solicita, em carater excepcional, a concessao de um prazo de 3
(trés) anos para o escoamento das unidades remanescentes do produto acabado,
contados a partir de 01/01/2026. Esse prazo foi definido com base na validade de 36 meses
do produto, considerando que o ultimo lote vence em 01/2029.



Por fim, o requerente declara que o produto cumpre integralmente com os
requisitos técnico-sanitarios exigidos pela legislagdo e estdao aptos para uso. Ademais, apos o
escoamento das unidades remanescentes, informa que o produto sera descontinuado.

E o relatorio.

2. ANALISE

Inicialmente, a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS)
informou, por meio da Nota Técnica n® 30/2026/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(4168015), que constatou que, conforme consta no banco de dados da Anvisa (Datavisa), o
registro do produto venceu em 21/03/2026 e nao foi solicitada renovac¢ao do registro em prazo
habil, de acordo com o que preconiza a legislacdo. De acordo com as informacdes prestadas
pela empresa, o prazo de validade produto ndo tera expirado até a data limite para a qual foi
solicitado o esgotamento do estoque (01/2029).

Ademais, a GGFIS pontuou que o interessado declara que o produto cumpre
integralmente com os com os requisitos técnico-sanitarios exigidos pela legislacdo e estdo aptos
para uso e que, apdés o escoamento das unidades remanescentes, o produto sera
descontinuado e retirado da linha. Diante das informac6es apresentadas, a GGFIS considerou
que o atendimento a solicitacao de esgotamento de estoque da requerente nao implica
risco a saude da populacao, uma vez que, de acordo com as informacbes prestadas, o
produto objeto da solicitacao foi fabricado no periodo em que o registro estava vigente.

A Geréncia-Geral de Cosméticos e Saneantes (GGCOS), por sua vez, se
manifestou no mesmo sentido, considerando que, tendo em vista que se trata de
escoamento de embalagens e produtos fabricados dentro da vigéncia do registro, bem
como o prazo de escoamento é compativel com a validade de 36 meses estampados na
embalagem, nao ha exposicao da populacao a riscos, de acordo com a Nota Técnica n®
83/2026/SEI/CRCOS/GGCOS/DIRE3/ANVISA (4242508).

A GGCOS destacou, em sua manifestacao, que é favoravel a concessao de
escoamento de embalagens e do produto acabado - Anasol Locao Bronzeadora FPS 30 -
pelo prazo de 36 meses, até a data limite de 01/2029, considerando que nao foram identificados
riscos ao usuario, visto que os produtos foram produzidos dentro do prazo de vigéncia do
registro e que o produto sera consumido dentro do prazo de validade de 36 meses.

A Quarta Diretoria solicitou esclarecimentos adicionais a GGFIS, por meio do
Despacho n? 1209/2026/SEI/DIRE4/ANVISA (4274977), no que se refere a existéncia de
registros de queixas técnicas e eventos adversos relacionados ao produto em questdo. Em
resposta, a Coordenacado de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Saneantes e Cosméticos
(COISC), area técnica da GGFIS afeta ao assunto, emitiu a Nota Técnica n°
73/2026/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (4294839) informando que realizou
pesquisa no sistema Notivisa, considerando o periodo de 01/01/2020 a 02/06/2026, utilizando-
se 0 CNPJ da empresa detentora, e nao foram encontradas queixas técnicas associadas ao
produto. Contudo, identificou-se uma notificacao de evento adverso (N2 2021.02.002883),
registrada em 17/02/2021. Adicionalmente, a GGFIS informou que nao foram localizados
expedientes relacionados a dossiés de investigacao sanitaria para o produto em questao.

Em relacéo ao evento adverso identificado pela GGFIS, verificamos que esta, em
diligéncia, solicitou esclarecimentos adicionais a Geréncia de Hemo e Biovigilancia Pés-Uso de
Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes (GHBIO), area subordinada a Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), conforme Despacho n?
252/2026/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4302565) . Em resposta, a GHBIO se
manifestou por meio da Nota Técnica n? 14/2026/SEI/GHBIO/GGMON/DIRE5/ANVISA
(4303632), em que corroborou que, para o periodo de 01/01/2020 a 02/06/2026, em
consulta aos sistemas de notificacao da Anvisa, compreendendo o Notivisa, e-Notivisa e



LimeSurvey, foi localizada uma unica notificacao associada ao produto. Informou que o
caso foi registrado em fevereiro de 2021 e classificado como evento adverso nao grave.
De acordo com os critérios atualmente estabelecidos na RDC n® 894, de 27 de agosto de 2024,
a avaliagdo de causalidade do caso foi considerada provavel.

Ainda segundo a GHBIO, conforme registrado na notificacao, os eventos
adversos reportados corresponderam aos termos WHOART “Prurido” e “Erupcao
Eritematosa” e que, embora tenha sido instaurada investigacao e solicitadas informacoes
complementares a empresa responsavel (processo SEl n? 25351.904479/2021-39), nao
foram identificados elementos adicionais que alterassem a avaliacao inicialmente
realizada. A GHBIO observou que, ao longo de mais de seis anos de monitoramento
abrangidos pela consulta aos sistemas de notificacdo da Anvisa, foi identificado apenas um
relato de evento adverso associado ao produto, sem registro de casos graves, surtos, aumento
da frequéncia de notificacdes ou outros elementos que indiguem potencial sinal de seguranca
relacionado ao seu uso. Portanto, a GHBIO nao identificou evidéncias de preocupacao
relevante de seguranca associada ao produto Anasol Locao Bronzeadora FPS 30, no
ambito das acoes de cosmetovigilancia, nem elementos que indiquem risco sanitario
relevante relacionado ao produto em questao.

Frente as manifestagdes das unidades organizacionais da Anvisa afetas ao tema,
passo as minhas consideragdes.

Inicialmente, importa ressaltar que, de fato, nao ha normativa vigente que
regulamente o escoamento de estoque de produto acabado remanescente nas situacoes
de caducidade ou cancelamento do registro, nao motivadas por questées sanitarias,
razao pela qual o presente pleito pode ser tratado de forma excepcional.

No caso ora em analise, verificou-se que o pedido de revalidacao do registro
do produto foi protocolado na Anvisa de forma intempestiva, antes do inicio do prazo
legal estabelecido. Portanto, o pedido foi realizado em desacordo com o disposto na RDC n®
907/2024, art. 40; e RDC 250/2004, arts 1°, 3° e 42, conforme citado no motivo de indeferimento
da peticdo de cédigo "238 - REG. COSMETICOS - Revalidagdo de Registro”, expediente n®
0319507/25-4, abaixo transcrito:

RDC 250/2004:

Art. 12 A revalidacio do registro devera ser requerida com antecedéncia maxima de doze
meses e minima de seis meses do dia do vencimento do registro, considerando-se
automaticamente revalidado, independentemente de decisao, se nao houver sido esta
proferida até o dia do término daquele. (Redacido dada pela RESOLUCAO - RDC N¢
212, DE 22 DE JANEIRO DE 2018)

O processo inicial teve seu deferimento publicado no DOU em 21/03/2016, e a data de
vencimento do registro é 21/03/2026. A empresa protocolou a revalidagdo no dia
10/03/2025, portanto ultrapassando a antecedéncia maxima de doze meses disposta no
art. 1° da RDC 250/2004. A revalidacdo deveria ter sido protocolada a partir de
21/03/2025 (e até 21/09/2025).

A empresa foi comunicada do indeferimento do pleito de revalidacdo do registro
por meio do oficio de expediente n® 1505958/25-8, enviado em 25/11/2025 e com ciéncia da
empresa no mesmo dia.

As manifestacoes técnicas convergem no sentido de que os produtos foram
fabricados durante a vigéncia da regularizacao sanitaria, inexistindo indicios de
comprometimento de sua qualidade, eficacia e seguranca de uso.

O produto em questao nao foi objeto de cancelamento por parte da Anvisa
por questoes de seguranca e desempenho, e sim seu respectivo registro expirou em
21/03/2026 devido a protocolo intempestivo do pedido de revalidacao. Nesse sentido, as
areas técnicas GGFIS, GGCOS e GGMON nao identificaram possiveis riscos aos
consumidores. Caso houvesse risco sanitario associado, seria necesséria a edicao de medida



para coibir o comércio e uso daqueles produtos que foram distribuidos antes do fim da vigéncia
do registro.

Assim, a negativa do pleito implicaria, como consequéncia pratica, a destruicao de
dispositivos médicos aptos ao uso, regularmente produzidos e certificados, com potenciais
impactos econémicos e ambientais. Ademais, em situagbes similares — como nos casos de
transferéncia de titularidade — a comercializacdo de produtos contendo numero de registro
cancelado é permitida por determinado periodo de tempo, desde que observadas condicoes
especificas.

Nessa mesma linha e considerando o interesse publico, a Diretoria Colegiada da
Anvisa (Dicol) ja decidiu favoravelmente em pedidos de esgotamento de estoque
formulados em contextos semelhantes ao ora analisado.

Nao obstante, reconhece-se a possibilidade de confusao regulatéria, uma vez que
a consulta publica ao numero de registro indicara o status de cancelado, o que pode gerar
duvidas quanto a regularidade e legitimidade do produto perante profissionais de saude,
pacientes e agentes de fiscalizacdo. Tal risco, contudo, pode ser mitigado por meio da adogao
de medidas especificas de comunicag¢dao e controle, solucdo que se mostra mais adequada,
proporcional e alinhada ao interesse publico do que a destruicdo compulséria de produtos que
permanecem sanitariamente aptos ao uso.

Destaca-se que o prazo para registro ou notificacdo junto a Anvisa de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, abrangidos pela Lei n® 6.360/1976, é estabelecido de acordo com
as particularidades de cada categoria, com o intuito de atender aos requisitos regulatérios e
assegurar a seguranga sanitaria. Portanto, a empresa deve administrar sua linha de produgéo
e/ou a importagdo de produtos dos quais é detentora do registro em consonancia com o0 prazo
do registro, garantindo que o estoque seja comercializado durante o periodo de vigéncia
correspondente, conforme planejamento prévio da empresa.

Ademais, é responsabilidade das empresas detentoras de registro perante a
Anvisa realizar o gerenciamento adequado dos estoques de produtos sob vigilancia sanitaria,
visando a manutencdo dos padrbées de qualidade, segurancga e eficacia exigidos pelas normas
aplicaveis. Salienta-se que o controle eficiente de estoques deve observar tanto o periodo de
vigéncia da regularizacao do produto, o qual é de pleno conhecimento das empresas, quanto as
obrigagdes relativas ao armazenamento e movimentag&o regulares durante esse intervalo.

Nesse sentido, considerando a missao institucional da Anvisa de proteger a
saude da populacao e minimizar os riscos sanitarios, considera-se razoavel a definicao
do prazo maximo de 12 (doze) meses para esgotamento excepcional de estoque do
produto. Tal limitagdo temporal visa garantir um ambiente regulatério adequado e previsivel, ao
mesmo tempo em que evita a manutengdo prolongada da comercializacdo de produtos sem
regularizacado sanitaria vigente ou em condigdes distintas daquelas aprovadas quando da
regularizacao.

Assim, a limitacao temporal adotada mostra-se compativel com a protecao
da saude publica e com os principios da razoabilidade e da proporcionalidade, nos
termos da Lei n2 9.784/1999.

Por fim, recordo que o cancelamento dos processos de regularizacao de
produtos junto a Anvisa nao exime a empresa (fabricante ou importador) das
responsabilidades técnicas e legais associadas aos produtos que foram colocados no
mercado.

3.VOTO

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma FAVORAVEL a concesséo da
excepcionalidade solicitada pela empresa Dahuer Laboratério Ltda, inscrita no CNPJ
82.914.334/0001-35, para esgotamento de estoque do produto ANASOL LOCAO



BRONZEADORA FPS 30, processo de registro n? 25351.591705/2015-51, conforme tabela
constante no oficio SEI 4155488:

Produto Processo Lote Estoque (uni
14919 2492
IANASOL LOCAO BRONZEADORA FPS 30 (25351,591705/2015-51  [14398 737

14395 1541

O esgotamento devera ser realizado no prazo de 12 (doze) meses, contado
da data de envio da decisao da Diretoria Colegiada ao interessado, respeitando-se as
datas de validade dos lotes em estoque e as condi¢cées de armazenamento do produto.

Ademais, a empresa devera garantir a manutengao de suas responsabilidades
técnicas e legais associadas aos produtos objeto da presente solicitacdo em carater
excepcional, além de adotar as seguintes medidas de mitigacao:

a) a empresa devera se certificar de que todos os numeros de série dos produtos
sejam documentados no Sistema de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que permitira
acompanhar e monitorar eventos adversos e reclamagdes técnicas recebidos do mercado
através do sistema de Tecnovigilancia e Reclamacgao Técnica;

b) a empresa devera assegurar que o servico de atendimento receba treinamento,
o qual deve estar registrado no Sistema de Qualidade da empresa, para que seja capaz de
informar aos usuarios sobre as situagdes dos registros dos produtos de forma adequada, caso
seja realizado contato com o servico.

Submeto a deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
17/06/2026, as 17:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
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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