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Expediente n® 3433491/21-6

Analisa solicitagdo da empresa SUZANO S.A
para o esgotamento de produtos acabados
"FRALDAS DESCARTAVEIS MAXX BABY" e
de seu material de embalagem/rotulagem.

Area responsavel: COISC/GIALI/GGFIS

Relator: Rémison Rodrigues Mota

1. Relatoério

Trata-se de solicitacdo da empresa SUZANO S.A, CNPJ 16.404.287/0001-55,
de esgotamento de estoque de produtos acabados "FRALDAS DESCARTAVEIS MAXX
BABY" e de seu material de embalagem/rotulagem ja& produzidos, por 180 dias apds a
aprovacao do pleito.

Importa esclarecer que o produto em questdo (fraldas/embalagens)
foi fabricado pela Facepa Fabrica de Papel da Amazénia SJA, inscrita no CNPJ sob o n?
04.909.479/0001-34, empresa detentora da notificagcdo e comunicacao prévia do produto até
31/12/2020 e que atualmente encontra-se em processo de incorporacao pela SUZANO S.A.

Assim, considerando que a RDC n® 102/2016 define que os produtos sujeitos
a notificacdo e os isentos de registro ndo sdo objetos de transferéncia de titularidade
(devendo a empresa sucessora realizar as novas regularizagcdes e a antiga empresa 0s
respectivos cancelamentos) e que disciplina apenas o prazo de esgotamento para produtos
sujeitos a transferéncia, solicita a requerente autorizacdo para promover o esgotamento de
estoque das embalagens/rotulagens e das unidades acabadas do produto, conforme Quadros
1 e 2, respectivamente, apresentados na Carta de Solicitagdo (1571442).

2. Analise

Quanto as questdes técnicas foi verificada manifestacdo, por meio da NOTA
TECNICA N¢ 68/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (1575046), que concluiu
"que o atendimento a solicitacdo de esgotamento de estoque da requerente nao implica
risco a saude da populacao”

Isto porque, de acordo com as informacdes prestadas pela empresa, os produtos
acabados e as embalagens/rotulos foram fabricados e impressos antes da data de
cancelamento da regularizacdo, ou seja, no periodo de vigéncia da notificagdo
SGAS 25351.045451/2019-35, e encontram-se dentro da data de validade para uso. Além
disso, ressalta-se que nao houve alteragdes das caracteristicas técnico-sanitarias do produto.

Desta forma a area técnica entende nao haver risco sanitario associado ao



esgotamento, no prazo pretendido pela empresa.

3. Voto

Diante das informacbes apresentadas na instrucdo processual acolho
integralmente a NOTA TECNICA N¢ 68/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(1575046) e VOTO pelo DEFERIMENTO do pleito de esgotamento de estoque de produtos
acabados "FRALDAS DESCARTAVEIS MAXX BABY" e de seu material de
embalagem/rotulagem ja produzidos, por 180 dias a contar da data de deliberacdo da
Diretoria Colegiada.

Este é o Voto que encaminho a andlise e decisao por esta Diretoria Colegiada.

Encaminhe-se a SGCOL para pauta em Circuito Deliberativo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor
Quarta diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
01/09/2021, as 18:04, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 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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