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VOTO N2 170/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.912928/2025-46
Expediente n2 0793051/25-8

Analisa solicitacdo, em carater
excepcional, para o esgotamento
de estoque dos rétulos de
suplementos alimentares
produzidos com a forma fisica
anteriormente notificada.

Requerente: Amway do Brasil
Ltda. CNPJ n258.473.398/0001-63

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

Relator: Rdmison Rodrigues Mota

1. Relatério

Trata-se de avaliagdo do pedido, em carater
excepcional, apresentado pela empresa Amway do Brasil Ltda.,
inscrita no Cadastro Nacional de Pessoal Juridica (CNP)) sob o
n? 58.473.398/0001-63, para esgotamento de estoque dos
rétulos de suplementos alimentares produzidos com a forma
fisica anteriormente notificada, conforme solicitacdo constante
em Oficio encaminhado a Anvisa, de 10/04/2025 (SEI 3537747).

Assevera a empresa que, em atendimento as
disposicdes da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n?
843/2024 e da Instrugao Normativa - IN n® 281/2024, a empresa
procedeu a regularizagdo de notificacdo de suplementos
alimentares, que se encontram atualmente comercializados no
Brasil e com os devidos comunicados de inicio de importacdo
junto a vigilancia sanitéria. Ocorre que, ap6s a notificagdo dos
suplementos alimentares, a Anvisa solicitou, por meio de oficio, a
adequacao da notificagdo, alterando-se a forma fisica de
"tablete" para "comprimido", conforme definicdo contida no
"Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de
Administracdo e Embalagens de Medicamentos". As alteragdes
foram realizadas no formulédrio eletronico da notificacdo do
produto.

Com isso, a alteragdo da forma fisica provocou
impactos diretos na rotulagem dos produtos, afetando elementos
como a denominacdo do produto, a tabela nutricional e as
instrugdes de uso. Diante do exposto, a empresa formalizou o
requerimento de autorizagdo para o esgotamento dos rétulos
anteriormente produzidos e jé apostos, tanto nos produtos em
estoque no centro de distribuicdo da empresa no Brasil quanto
naqueles cuja importagdo se encontra em tramite, conforme
discriminado nas tabelas transcritas abaixo:

1. PROCESSO: 25351.429996/2024-68 - SUPLEMENTO ALIMENTAR DE VITAMINA C EM
COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS

Nome do produto: Nutrilite Acerola C
Processo ANVISA: 25351.429996/2024-68
SKU: 10671082

Quantidade de produtos em estoque no

17.113 unidades
Brasil:

Cronograma de novas importagbes de |* Safda dos Estados Unidos / Inicio do
produtos: Processo de Licenga de Importagdo:
®* Remessa de produtos com chegada 05/05/2025

prevista para maio/2025: 4.500 unidades | * Chegada ao Brasil: 30/05/2025

Prazo requerido para esgotamento da
rotulagem anterior (estogque no Brasil + | 02/09/2025
importagao):




2. PROCESSO: 25351.457842/2024-66 -
MINERAIS EM COMPRIMIDOS

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE VITAMINAS E

MNome do produte:

Mutrilite Daily Plus

Processo ANVISA:

25351.457842/2024-66

Apresentagdo de:

45 comprimidos

SKU:

12600782

Quantidade de produtos em estoque no
Brasil:

19.867 unidades

Cronograma de novas importagdes de

produtos:

*= Remessa de produtos com chegada
prevista para Setembro/2025: 7.680
unidades

= Saida dos Estados Unidos / Inicio do
Processo de Licenga de Importagdo:
02/06/2025

* Chegada ao Brasil: 04/09/2025

Prazo requerido para esgotamento da

rotulagem anterior (estoque no Brasil + | 15/12/2025
importagdo):

Nome do produto:

Nutrilite Daily Plus

Processo ANVISA:

25351.457842/2024-66

Apresentacdo de: 90 comprimidos

SKU: 126008BZ

Quantidade de produtos em estoque no

15.683
Brasil:

Cronograma de novas importagdes de

produtos:

®* Remessa de produtos com chegada
prevista para Agosto/2025: 13.440
unidades

Saida dos Estados Unidos / Inicio do
Processo de Licenca de Importagdo:
26/05/2025

Chegada ao Brasil: 07/08/2025

Prazo requerido para esgotamento da
rotulagem anterior (estoque no Brasil +
importagdo):

16/02/2026

E o relatério.
2. Andlise

A Geréncia-Geral de Alimentos se manifestou sobre o

pleito por meio

19/2025/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA
processos
sejam: 25351.429996/2024-68 e

esclarecendo que o0s
SEI 3537747, quais

do Memorando ne
(SEI 3548305),
citados no documento

25351.457842/2024-66, foram submetidos conforme o novo
procedimento de regularizacdo de notificagdo junto a Anvisa.

Destacou, ainda, o que segue:

Apds a notificagdo dos suplementos alimentares, através
dos Oficios (de correcédo de notificagdo) nos: 0279442250
e 0217643252 emitidos pela ANVISA, foi solicitada a
adequacao da notificagdo, uma vez que a composicdo do
produto ndo correspondia a forma fisica declarada
"tablete", conforme definicdo contida no "Vocabulario
Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de
Administragdo e Embalagens de Medicamentos".

Em atendimento ao solicitado por meio dos oficios a
empresa peticionou o Assunto 4157 - Alteracdo de
notificacdo informando que as formas farmacéuticas
corretas sao comprimido mastigavel
(25351.429996/2024-68) e comprimido
(25351.457842/2024-66).

Considerando que conforme estabelecido na RDC
n2243/2018 a forma farmacéutica devera constar na
denominagdo do produto, esta alteragdo implicou na
alteragdo das denominagdes dos respectivos produtos. A
denominacao referente ao processo
25351.429996/2024-68, "SUPLEMENTO ALIMENTAR DE
VITAMINA C EM TABLETES" foi alterada para
"SUPLEMENTO ALIMENTAR DE VITAMINA C EM
COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS" e a denominacio
referente ao processo 25351.457842/2024-66,
"SUPLEMENTO ALIMENTAR DE VITAMINAS E MINERAIS
EM TABLETES" foi alterada para "SUPLEMENTO
ALIMENTAR DE VITAMINAS E MINERAIS EM
COMPRIMIDOS".

Assim, considerando que a alteragdo solicitada ndo
implica em risco a saude publica, descumprimento
da legislacdo sanitaria vigente, tampouco prejuizo
a informacao obrigatdria ao consumidor. A situacéo
descrita se enquadra nas excegdes previstas no Informe
Técnico n? 55/2014, que prevé a possibilidade de
esgotamento de embalagens desde que ndo haja risco
sanitédrio ou descumprimento da legislagdo vigente.
Verifica-se que a denominacdo contém todos
elementos exigidos na norma, houve porém uma
interpretacdo equivocada entre a diferenca entre
tablete e comprimido conforme conceito previsto
no documento que a Anvisa utiliza como
referéncia, o Vocabuldrio Controlado de Formas
Farmacéuticas, Vias de Administragdo e Embalagens de
Medicamentos.

Diante do exposto, a GGALI nao verifica ébice a



solicitacdo de esgotamento da embalagem, desde
que as demais informacoes obrigatérias de
rotulagem estejam presentes e em conformidade
com a legislacdo vigente; e empresa mantenha
registro dos lotes produzidos com as embalagens
remanescentes, assegurando a rastreabilidade e
transparéncia perante os o6rgaos de vigilancia
sanitaria.

Recomenda-se, por fim, que a empresa providencie a
atualizacdo dos materiais graficos o mais breve possivel,
para atender integralmente a RDC n2 843/2024. (grifos
meus)

J& a Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo
Sanitaria (GGFIS), por meio da Nota Técnica n@
48/2025/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (SEI 3555031),
corroborou com as conclusdes da GGALI, e ndo acrescentou
informacdes adicionais.

Além as manifestacdes técnicas supracitadas, passo a
tecer algumas consideragdes sobre o pleito.

A respeito da tramitagdo dos
processos 25351.429996/2024-68 e 25351.457842/2024-66 na
Anvisa, observa-se que foram peticionados, respectivamente, nos
dias 24/10/2024 e 17/12/2024. Destaca-se, ainda, que os Oficios
que solicitaram a adequacdo das notificagdes, requisitando a
alteracdo da forma fisica de "tablete" para "comprimido", além
de outras informagdes, foram assinados pela Anvisa,
respectivamente, nos dias 27/02/2025 e 16/02/2025.

Vale recordar que oArt. 22 da RDC n°
843/2024 dispde que, apds o protocolo, a Anvisa pode realizar a
avaliacdo do produto objeto da notificagcdo a qualquer tempo, e
nos casos concretos, aplicou o que estabelece o inciso | do §22:

Art. 22. A notificagdo do produto pode ser objeto de
avaliagao por parte da Anvisa, a qualquer tempo.

§12 A Anvisa pode requerer informagdes adicionais
aquelas protocoladas na notificagdo, com vistas a
subsidiar a avaliagdo da adequacéo do produto notificado
a legislagdo.

§22 Quando forem constatadas incorregdes nas
informacdes notificadas, a Anvisa podera:

1 - dar ciéncia a detentora sobre as correcdes
necessarias na notificacio do produto e o
respectivo prazo para adequacgao;

Il - proceder com as corregbes e dar ciéncia a detentora
sobre as adequagdes a serem implementadas no produto
e o respectivo prazo de adequacgdo; ou

Il - cancelar a notificagdo do produto e dar ciéncia a
detentora sobre as medidas a serem adotadas, no caso de
incorregdes que representem risco a saldde do
consumidor.

§32 As medidas corretivas de que trata o §2° deste artigo
serdo realizadas sem prejuizo de outras agdes ou medidas
previstas na legislagdo sanitéria. (grifo nosso)

Constata-se, pois, que se houvesse risco a salude do
consumidor, a GGALI aplicaria o disposto no inciso Ill, e
cancelaria as notificagdes dos produtos, o que ndo foi o caso.

De fato, as informacdes foram apresentadas pela
empresa dentro do prazo estabelecido e foram anuidas pela
unidade organizacional responsavel, tanto assim que as
notificagdes permanecem ativas, conforme consulta realizada no
portal da Anvisa na internet no dia 17/06/2025:

Detalhe do Produto: SUPLEMENTO ALIMENTAR DE VITAMINA C EM COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS

Nome do Produto SUPLEMENTO ALIMENTAR DE VITAMINA C EM COMPRIMIDOS MASTIGAVEIS

Nome da Empresa AMWAY DO BRASIL LTDA

CNP) 58.473.398 -63

Tipo de Regularizacao Notificado

Categoria Suplementos alimentares

Numero da Regularizacao 25351429996202468

Nimero do Processo 25351.429996/2024-68

Data da Regularizacdo 24/10/2024

Vencimento da Regularizacao 1242029

Alegacdes Funcionais * Avitamina C auxilia na absorcao de ferro dos alimentos

+ Avitamina C auxilia na formagdo do colageno

* Avitamina C auxilia na regeneracao da forma reduzida da vitamina E

* Avitamina C auxilia no funcionamento do sistema imune

= Avitamina C auxilia no metabolismo de proteinas e gorduras

* Avitamina C auxilia no metabolismo energético

* Avitamina C € um antioxidante que auxilia na protecdo dos danos causados pelos radicais livres

Marca do Produto NUTRILITE



Detalhe do Produto: SUPLEMENTO ALIMENTAR DE VITAMINAS E MINERAIS EM COMPRIMIDOS

Nome da Empresa AMWAY DO BRASIL LTDA

CNPJ 58.473.398/0001-63

Nome do Produto SUPLEMENTO ALIMENTAR DE VITAMINAS E MINERAIS EM COMPRIMIDOS
Tipo de Regularizacéo Notificado

Categoria Suplementos alimentares

Nimero da Regularizacdo 25351457842202466

Nimero do Processo 25351.457842/2024-66

Data da Regularizacao 17/12/2024

Vencimento da Regularizacdo 12/2029

Deve-se, destacar, ainda, que a RDC n? 843/2024 nao
estabelece o procedimento a ser adotado em situagdes que se
assemelham aos casos ora em andlise, razdo pela qual o
presente pleito pode ser tratado de forma excepcional.

Sendo assim e considerando também  os
entendimentos exarados pela Procuradoria Federal junto a
Anvisa, além do que estabelece a RDC n? 843/2024, conclui-se
que ndo ha d6bice a solicitacdo de esgotamento das embalagens
dos produtos supracitados, desde que garantidas as precaugdes
citadas pela GGALI.

3. Voto

_ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL a concessao da excepcionalidade solicitada pela
Amway do Brasil Ltda., inscrita no CNPJ n? 58.473.398/0001-
63, para esgotamento de estoque dos rétulos de suplementos
alimentares produzidos com a forma fisica anteriormente
notificada referentes aos processos 25351.429996/2024-68 e
25351.457842/2024-66, conforme tabela supracitada, que
contem as descrigdes detalhadas dos produtos.

Cabe frisar que aempresa deverd garantir a
manutencdo de todas as responsabilidades técnicas e legais
associadas aos produtos objeto da presente solicitagdo em
carater excepcional, além de adotar as seguintes medidas de
mitigagao:

a) a empresa deverd garantir queas demais
informacgdes obrigatérias de rotulagem estejam presentes e em
conformidade com a legislacdo vigente;

b) a empresa deverd manter registro dos lotes
produzidos com as embalagens remanescentes, assegurando a
rastreabilidade e transparéncia perante os 6rgédos de vigilancia
sanitaria; e

c) a empresa devera providenciar a atualizagdo dos
materiais gréaficos com a maior brevidade possivel, a fim de
atender integralmente as disposicdes da RDC n? 843/2024.

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

Anexo: Solicitagdo de esgotamento de estoque (SEI 3537747)

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 17/06/2025, as 17:01,
conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢
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.

il
sel o
assinatura
eletrénica
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