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Sao Paulo, 12 de junho de 2024.
A
Patricia Fernandes Nantes de Castilho - Geréncia Geral de Alimentos — GGALI
Patricia Ferrari Andreotti - Geréncia de Regularizagdao de Alimentos — GEREG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Assunto.: Prazo de adequacdo de rotulagem de alimentos notificados

Ref.: RDC 843/24 e IN 281

Prezadas,

A Associac¢ao Brasileira da Industria de Alimentos Para Fins Especiais e Congéneres
(ABIAD), com sede na Av. Queiroz Filho, 1560 Torre Rouxinol, sala 213, Sdo Paulo/SP,
inscrita no CNPJ n? 57.003.667/0001-65, e a Associacdo Brasileira da Industria de Produtos
para o Autocuidado em Saude (ACESSA), com sede na Avenida das Nac¢Bes Unidas n@
12.399, conjunto 71-B, Brooklin Novo, Sdo Paulo/SP, inscrita no CNPJ n2 00.278.448/0001-
71, solicitam a reavaliacdo referente as Disposi¢cdes Finais e Transitérias constantes no
Capitulo IV da RDC 843/2024, conforme a seguir:

O setor entende que o prazo de adequacdo de regularizacdo de alimentos,
especificamente nos processos de notificacdo, deva ser desvinculado do prazo de
adequacado de rotulagem. Essa proposicdo ndo se refere a um pedido de extensdo de prazo da
norma, ja que nossa solicitagdo ndo tem como intuito a mudanc¢a da data de entrada em vigor
(01Set24) e nem a data da transitoriedade para regularizagdo da norma (01Set25).

Em complemento, ressaltamos a ndo viabilidade de fabricar instantaneamente
produtos com a informag¢do do numero do processo de notificacdo, pois este somente
estard disponivel apds a geracao do protocolo da peticdo de notificacao.

Destaca-se assim, que a producao imediata de produtos notificados é impraticavel,
considerando também, os pontos a seguir:

Para utilizacdo de etiquetas com a declarac¢do da informacao "Alimento notificado na
Anvisa:", seguido do numero completo do processo de notificagdo, conforme disposto no §
5 do Art. 21, é necessario investimento nao previsto com a confecgao das etiquetas, com a
alocacdo de mao-de-obra para fixagdo manual destas em cada embalagem, e com o local
adequado para realizacdo desta etapa nas fabricas ou centros de distribuicdes.

Do mesmo modo, é invidvel a utilizacdo de marcacao por inkjet em linha, devido a
complexidade e alto-custo na aquisicdo deste tipo de equipamento, e da adaptacdo ao
tamanho das informacdes a serem inseridas, tanto pela limitacdo do equipamento quanto
pela falta de disposicdo de espaco no rétulo ou embalagem.
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E essencial que se considere nesse processo, o tempo de cumprimento das etapas
para desenvolvimento e producdo de novos rétulos, que incluem tempo necessario para
conferéncia das informacgdes, aprovacdo das artes, confeccdo de rotulos por empresas
terceiras que necessitam de um cronograma para inicio de producdo dos rétulos alterados,
e lead time de entrega.

Para relatar a realidade e a pratica nas empresas fabricantes, a ABIAD fez um
levantamento com suas associadas contemplando todas as categorias de alimentos que
fazem parte do seu escopo de atuacdo e que serdo impactadas.

Dentre os dados coletados observamos que os Suplementos Alimentares
representam 69% de todos os produtos relacionados na pesquisa, totalizando 653 SKUs.
Identificou-se que o prazo minimo para esgotamento dos rotulos atuais é de 6 meses,
existindo situacGes relatadas em que o prazo poderia chegar a 60 meses.

Ainda é importante ressaltar que as tramitagGes para adequacdo de rétulos de
produtos importados, incluem etapas de maior complexidade corroborando com a
necessidade de maior prazo de implementacao.

Desta forma, um prazo factivel para o cumprimento dos dizeres de rotulagem da nova
legislacdo é de 180 dias apds o procedimento de notificacdo, sendo um prazo de
implementacdo ja aplicado para alteracbes pos-registro avaliadas e deferidas, e prazo
analogo a outras normativas da Anvisa, como as resolu¢cdes RDC 73/2016 e RDC 102/2016.
Como sugestdo, a ABIAD propode a seguinte alteracdo:

“CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS
[...]

Art. 32. Fica estabelecido o prazo até 12 setembro de 2025 para a
notificacdo dos alimentos para controle de peso e dos suplementos
alimentares que tenham sido objeto de comunicado de inicio de fabricagao
ou importagdo junto a autoridade sanitaria competente até a data de
entrada em vigor desta Resolugao.

Paragrafo 12 Apds a realizagdo da notificacdo eletronica, a empresa
terd até 180 (cento e oitenta) dias, para implementacgdo da
fabricacdo dos produtos atendendo a todos os requisitos da
presente norma.

Paragrafo 22 Apds a produgdo do primeiro lote com a
implementacdo da notificacdo, ndo sera permitida a produgdo de
lotes em condig¢des diferentes.

Paragrafo 32 Os produtos de que trata o caput deste artigo que
sejam fabricados até a data de implementa¢do podem ser
disponibilizados no mercado até o final de seus prazos de validade.”
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Destacamos que os produtos objeto do Art. 32 ndo tem por objetivo passar por
mudancas em composicdo ou rotulagem, ndo trazendo qualquer risco a seguranca dos
consumidores e nao impactando seu entendimento quanto a embalagem. Isto porque os
produtos hoje ndo tém nenhum numero de regularizacdo na rotulagem, e por isso um
tempo adicional para implementagao desta informagdo nao trara nenhum prejuizo ao
consumidor. Ao mesmo tempo a Anvisa ja terd acesso a todas as informacgdes para eventuais
fiscalizagdes.

Diante do exposto, e a fim de evitar um desabastecimento de produtos no mercado
gerado pela paralisacdo de processos de producdo, a ABIAD solicita a ANVISA que avalie esta
proposta.

Nos colocamos a disposicdo para os esclarecimentos que se fizerem necessarios.

Cordialmente,

il

Gislene Cardozo
Diretora Executiva
ABIAD

O

Geraldo Franca de Araujo
Gerente de Assuntos Regulatorios
ACESSA
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