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VOTO N2 292/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.938243/2025-20
Expediente n?1386803/25-1

Analisa solicitacdo, em carater
excepcional, para
comercializacao de  produto
importado (gelado comestivel)

com embalagem primaria
reetiquetada.

Requerente: New Arrival
Importacao & Exportacao

Ltda. CNPJ 51.767.575/0001-75

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecéo
Sanitaria - GGFIS
Relator: Rdmison Rodrigues Mota

1. Relatodrio

Trata-se de solicitagdao, em carater excepcional,
apresentada pela empresa New Arrival Importacao & Exportacao
Ltda., CNPJ 51.767.575/0001-75, para comercializacao de
produto importado (gelado comestivel) com embalagem primaria
reetiguetada, para atendimento ao disposto no artigo 72 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 727/2022.

Na carta encaminhada a Anvisa (SEl 3846887), a
empresa informa que foi identificada a necessidade de adequacao
da rotulagem de produtos contendo o corante tartrazina (INS
102). A requerente destaca que a rotulagem anterior do produto
informava apenas a codificacao “INS102”, sem a designacao
nominal obrigatéria “tartrazina”. Assevera, ainda, que a nao
conformidade foi de natureza informativa, nao comprometendo as
caracteristicas fisico-quimicas, microbioldgicas ou nutricionais do
alimento.

Assim, a empresa realizou um processo de
reetiquetagem (substituicao das etiquetas adesivas) do produto,
gue foi acompanhado por consultor técnico da empresa,
garantindo conformidade com procedimentos internos e a
regulamentacao vigente.

4. Relagdo de Produtos Reetiquetados (substituicdo das etiquetas adesivas).
- QUANTIDADE
PRODUTO LOTE FABRICACAO | VALIDADE | TIPO DE EMBALAGEM REETIQUETADA
Frutyroll FF241 05/03/2025| 04/05/2027 | ENVOLUCRO PLASTICO 683
Juju Apple AB11081 23/12/2024| 22/12/2026 | ENVOLUCRO PLASTICO 284
Milk Melon AE11182 13/02/2025| 12/02/2027 | ENVOLUCRO PLASTICO 997
Nanas AF31249 25/01/2025| 24/01/2027 | ENVOLUCRO PLASTICO 954
Total de unidades reetiquetadas: 3.518




Por fim, a empresa aduz que a substituicao das
etiquetas adesivas foi concluida de forma segura e eficaz, em
ambiente adequado e sem violacao das embalagens, estando
todas as unidades (3.518) aptas para comercializacao.

E o breve relatério.

2. Analise

O pleito foi analisado pela Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS), que se manifestou por
meio da Nota Técnica ne
154/2025/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (SEI 3849601).

Em sua manifestacdao, a GGFIS esclareceu que o
pedido da empresa guarda relacao com o processo de
investigacao conduzido no ambito da Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos (Coali/Giasc/GGFIS), instruida
no expediente n2 0811797/25-7, que culminou com a publicacao
da medida preventiva abaixo transcrita no Diario Oficial da Uniao
de 10/07/2025:

RESOLUGAO - RE N2 2.550, DE 8 DE JULHO DE 2025

1. Empresa: NEW  ARRIVAL IMPORTACAO &
EXPORTACAO LTDA - CNPJ: 51767575000175

Produto - (Lote): GELADOS COMESTIVEIS DA MARCA
AICE: MILK MELON, JUJU APPLE, FRUTYROLL, NANAS E
BERRY CHOCOMAX (TODOS);

Tipo de Produto: Alimento
Expediente n2: 0894915/25-8

Assunto: 70351 - Acbes de Fiscalizacdo em Vigilancia
Sanitdria Acdes de fiscalizacdo: Recolhimento

Suspensao - Comercializacao, Distribuicdo, Importacao,
Propaganda, Uso Motivacdo: Considerando a auséncia da
declaracao do corante tartrazina por extenso na
rotulagem dos gelados comestiveis da marca AICE: MILK
MELON, JUJU APPLE, FRUTYROLL e NANAS e a auséncia
da declaracao do amendoim na lista de ingredientes ou
declaracao de alergénico na rotulagem do gelado
comestivel da marca AICE: BERRY CHOCOMAX,
infringindo os art. 10 e 21 do Decreto-Lei 986/1969,
inciso | do art. 49, inciso Il do art. 79, art. 11, §22 do inciso
| do art. 12, art. 13 da RDC 727/2022, tendo em vista o
inciso XV, art. 72 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999 e o art. 92 da Resolucao da Diretoria Colegiada-RDC
n% 655, de 24 de marco de 2022

Segundo a GGFIS, ao finalizar o procedimento de
recolhimento dos produtos, a empresa solicitou a suspensao da
Resolucao - RE n?2 2.550, de 8 de julho de 2025, bem como
requisitou autorizacao para reintroduzir no mercado os produtos
Milk Melon, Juju Apple, Frutyroll e Nanas apds realizar o processo
de reetiquetagem para substituicao do cdédigo “INS 102" pela
grafia por extenso “tartrazina” nos rétulos dos produtos em que a
integridade estava preservada e a Unica nao conformidade estava
relacionada a rotulagem.

A GGFIS informou, ainda, o que se segue:

De acordo com o "Perguntas e Respostas do Webinar -
Procedimentos de importacao de alimentos 12 edicao
Brasilia, 21 de marco de 2024", Caso a adequacao seja
apenas na embalagem secundaria, sem haver violacdo do
produto, basta possuir licenca sanitdria para importar
alimentos [...] em se tratando de adequacdes na



embalagem primaria, em que hd necessidade de abrir a
embalagem secundaria e depois reembalar o produto, ha
necessidade de possuir licenca sanitdria para fabricar,
embalar ou reembalar alimentos.

Tendo em vista que a adequacao da rotulagem foi feita
na embalagem primaria do gelado comestivel, a NEW
ARRIVAL IMPORTACAO & EXPORTACAO LTDA nao estaria
habilitada para realizar a atividade, uma vez que nao
possui licenca sanitaria para fabricar, embalar ou
reembalar alimento. Verifica-se que ndo ha previsdo legal
para a realizacao da acao de etiquetagem proposta pela
empresa, devendo ser apreciado o pedido de
excepcionalidade pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

A area pondera que, pelo fato de os produtos
estarem acondicionados na sua embalagem final, os
riscos de contaminacao por agente quimicos, fisicos e
microbioldgicos oriundos da manipulacao sao
minimizados. Além disso, destaca que as etiquetas
propostas pela empresa atendem a exigéncia de grafia
por extenso do corante tartrazina, em conformidade com
a RDC n2 727/2022.

Assim, em conclusao, a area técnica informa queo
atendimento ao Pedido de Excepcionalidade nao parece implicar
risco a salde da populacao, caso todos os procedimentos tenham
sido adotados tal como declarado pela requerente.

A GGALI, em seu Despacho
n2 123/2025/SEI/GEREG/GGALI/DIRE2/ANVISA (SEI 3853793),
manifesta concordancia com 0o posicionamento técnico
apresentado pela COALI por meio da Nota Técnica n®9
154/2025/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, destacando
que nao possui informacdes complementares a respeito do caso.

Apresentada a sintese das manifestacbes técnicas,
destaco algumas das informacdes apresentadas pela requerente.

Segundo a empresa, o produto importado chega ao
pais com etiqueta adesiva na embalagem primaria,
procedimento que é realizado pela empresa fabricante e
que realiza a exportacao dos produtos. Ademais, aduz a
requerente que a reetiquetagem consistiu exclusivamente na
adequacao da rotulagem, sem que houvesse abertura ou
manipulacao do conteudo do alimento, em processo que foi todo
conduzido em camara fria de armazenamento, com temperatura
controlada entre -189C e -20°C a fim de garantir a manutencao
da cadeia de frio e integridade dos produtos. Afirma, assim, que o
processo manteve condicdes higiénico-sanitdrias adequadas,
minimizando qualquer possibilidade de comprometimento da
seguranca alimentar. Por fim, relata que nos casos em que houve
suspeita de violacao da embalagem, os produtos foram
imediatamente descartados, nao sendo disponibilizados para
comercializacao.

Portanto, diante das manifestacbes técnicas
supramencionadas e considerando as informacoes prestadas pela
requerente, notadamente que a reetiquetagem foi realizada em
camara fria, com temperatura controlada, sem violacao da
embalagem e com acompanhamento do consultor técnico da
empresa para garantir a conformidade do procedimento, faz-se
necessario cotejar o pleito ora em andlise com os principios da
razoabilidade e proporcionalidade, visto que o deferimento da
presente autorizacao nao implica em incremento do risco
sanitario a saude da populacao.



Por fim, considerando que a Resolucao - RE n? 2.550,
de 8 de julho de 2025, encontra-se vigente, destaco a
importancia da GGFIS acompanhar o deslinde desse processo, a
fim de cotejar as determinacdes da referida RE com a decisao em
carater excepcional da Diretoria Colegiada da Anvisa,
promovendo a modulacao necessaria na medida originalmente
publicada.

3. Voto

~ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL ao pleito em carater excepcional apresentado pela
empresa New Arrival Importacao & Exportacao Ltda., CNPJ
51.767.575/0001-75, para autorizar a comercializacao das 3.518
(trés mil, quinhentas e dezoito) unidades de gelados comestiveis
reetiguetados para atendimento ao artigo 72 da RDC n2 727/2022
(substituicao do cédigo “INS 102" pela grafia por extenso
“tartrazina”).

Adicionalmente, em caso de aprovacao do presente
pleito pela Diretoria Colegiada da Anvisa, encaminhe-se a GGFIS
para as providéncias cabiveis, no que tange ao alcance
da Resolucao - RE n2 2.550, de 8 de julho de 2025.

Ressalto, ainda, que é de responsabilidade da
empresa a garantia da manutencao dos parametros de qualidade
e seguranca dos produtos.

E o voto que submeto & deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
Rodrigues Mota, Diretor, em 24/10/2025, as 12:16,
conforme horério 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.
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