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VOTO N2 18/2021/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.938828/2020-35
Expediente n2 0340501/21-9

Analisa solicitacdo de esgotamento de rotulagem da
empresa LONZA DO BRASIL ESPECIALIDADES QUIMICA
LTDA, referente ao produto CASA E CUIDADO LENCO
DESINFETANTE.

Area responsavel: COISC/GIALI/GGFIS

Relator: Romison Mota

1. Relatério

Trata-se de solicitagdo da empresa LONZA DO BRASIL ESPECIALIDADES QUIMICA LTDA, CNPJ
03.988.220/0001-63, de esgotamento de estoque de rétulos do produto saneante CASA & CUIDADO LENCO
DESINFETANTE, processo 25351.085822/2008-69, registro n2 3.8430.0013 pelo prazo de 6 meses, a contar
do protocolo do pleito, em razdo da aprovagdo de novos réotulos em 23/11/2020 e da impossibilidade de
esgotar todos os rétulos em estoque.

2. Analise

Apds as manifestacdes das dreas técnicas envolvidas e considerando a NOTA TECNICA N¢
8/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1303980) observa-se que o novo rotulo foi peticionado
(e aprovado) para substituicdo da frase "Eficaz contra Coronavirus" para "Combate Coronavirus", sendo
mantidos os demais dados obrigatdrios que promovem a rastreabilidade e seguranga do produto.

Desta forma as areas técnicas concluem por ndo haver risco sanitario associado ao
esgotamento da rotulagem, no prazo pretendido pela empresa.

3. Voto

Diante das informacdes apresentadas na instrucdo processual, VOTO pelo DEFERIMENTO do
pleito de esgotamento de rotulagem do produto CASA & CUIDADO LENCO DESINFETANTE, no prazo de 180
dias a contar da data de protocolo da solicitagdo de esgotamento do estoque (27/11/2020).

Este é o Voto que encaminho a decisdo por esta Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor Substituto
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Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor Substituto, em
26/01/2021, as 18:17, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto
n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n2 25351.938828/2020-35 SEI n2 1309572
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