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. ANVISA

Agancia Macional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 267/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n? 25351.935668/2025-87

Expediente n21474509/25-8

Analisa o] pedido de
excepcionalidade apresentado
pela empresa Dan Vigor Industria
e Comércio de Laticinios Ltda.,
que solicita autorizacao para
esgotamento de embalagens em
estoque de produtos alimenticios,
pelo prazo de até 1 (um) ano, a
contar de 12 de outubro de 2025.

Considerando:

(i) a natureza exclusivamente
técnica das alteracoes
promovidas pela IN n? 286/2024;
(ii) a auséncia de risco a saude
publica ou prejuizo a informacao
ao consumidor; e

(ili) o comprometimento da
empresa em utilizar as
embalagens antigas apenas até o
limite do estoque existente,
substituindo-as integralmente
apos o periodo solicitado;

VOTO FAVORAVELMENTE ao
pedido de excepcionalidade,

autorizando, em carater
excepcional, o escoamento das
embalagens atualmente

estocadas, pelo prazo deateé l
(um) ano, contado a partir de
12 de outubro de 2025,
exclusivamente para os produtos
e apresentacoes identificados no
documento (3903656) ,com
excecao do produto Queijo
Prato Ralado (marca Vigor),
tendo em vista que a funcao
tecnologica antiaglutinante é
reconhecida legalmente como
sinbnimo de  antiumectante,



conforme a IN n? 295/2024, de
modo que a rotulagem do
produto ja se encontra conforme
a legislacao vigente.

Area responséavel: Segunda Diretoria

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de pedido de excepcionalidade apresentado
em 09 de setembro de 2025 pela empresa Dan Vigor IndUstria e
Comeércio de Laticinios Ltda. (3815866), que solicita autorizacao,
em carater excepcional, para o escoamento de embalagens
estocadas pelo prazo de até 1 (um) ano, a contar de 12 de
outubro de 2025.

A empresa informou que as embalagens antigas
serao utilizadas apenas até o limite do estoque existente,
comprometendo-se a empregar, em todos 0s novos lotes
produzidos, embalagens adequadas a IN n° 211/2023.

A requerente destacou, ainda, que nao se trata de
aditivos com uso proibido, permanecendo todas as substancias
devidamente autorizadas e dentro dos limites estabelecidos para
as respectivas categorias de alimentos.

O pedido inicial, contudo, nao especificava quais
informacodes das embalagens estariam em desconformidade com
a IN n? 211/2023, o que impossibilitou a analise adequada do
potencial risco a saude do consumidor. Assim, por meio do Oficio
n% 265/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (3845045), esta Segunda
Diretoria comunicou a auséncia de elementos técnicos
suficientes para a avaliacao do pleito.

Em 2 de outubro de 2025, ao responder a Solicitacao
de Status encaminhada pela empresa, esta Diretoria esclareceu,
por meio do Oficio n? 273/2025/SEI/DIRE2/ANVISA (3855769),
que a anadlise do pedido ja havia sido objeto de manifestacao
anterior, registrada no Oficio n? 265/2025/SEI/DIRE2/ANVISA
(3845045), de 29 de setembro de 2025, no qual foi apontada a
necessidade de complementacao de informacbes para a
adequada analise técnica do pedido.

Em resposta, a empresa apresentou complementacao
das informacdes. Contudo, considerando que ainda persistiam
dudvidas quanto ao escopo e a fundamentacao técnica do pedido,
foi realizada, em 24 de outubro de 2025, reuniao técnica
convocada por esta Diretoria, com a participacao de
representantes da requerente, da Geréncia-Geral de Alimentos
(GGFIS), da Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
(GGFIS), bem como da Segunda e da Quarta Diretorias da Anvisa,



com o0 objetivo de esclarecer os pontos pendentes e alinhar o
entendimento sobre o pleito.

Em seqguida, a empresa apresentou novo documento
(3903656), com ajustes na descricao do pedido, restringindo o
pleito apenas as embalagens que demandam adequacao em
razao das alteracdes nas funcdes tecnoldgicas dos aditivos
promovidas pela IN n2 286/2024, cujo prazo de adequacao de
180 dias encerrou-se em 27/09/2025.

1.1. Escopo da Solicitacao

A atualizacao do pleito restringiu-se as embalagens
que necessitam de adequacao em razao das alteracdes nas
funcoes tecnoldgicas dos aditivos, conforme segue:

a) pirofosfato tetrassédico, polifosfato de sddio,
fosfato trissddico, pirofosfato acido de sédio e citrato de sddio de
estabilizantes para sais emulsificantes;

b) gelatina e goma guar de estabilizantes para
espessantes; e

c) citrato de sodio de emulsificante para
estabilizante.

Foram, portanto, excluidas do pedido as situacdes
relativas a:

a) aditivos cuja nomenclatura foi padronizada pela IN
n% 211/2023, cujo prazo para esgotamento segue vigente até
31/03/2026; e

b) bebidas lacteas adicionadas de gelatina, pois sua
declaracao anterior sem funcao tecnolégica nao guarda relacao
com as alteracdes introduzidas por normas da Anvisa.



N* de

Informacies em desconformidade com a IN n* Valor Estimado
Descricdo do Item m?‘mm 211/2023 Quantidade de d rbes
A funcio dos aditivos pirofosfato tetrassadico, polifosfato
REQUETIAD CREMOSO - DANUBIO - 18g 0157/3081 de sadio e fosfato trissddico consta no rétulos comao 2T kg g 32.871,00
“estabilizant=” e passard para "sais emulsionantes”.
A funcao dos aditivos pirofosfato tetrassadico, polifosfato
REQUELIAD CREMOSO - DANUBIO - 190g 00083091 de sadio e fosfato trissddico consta no notuko 122 mil RE 5.506,00
“estabilizant=” e passard para "sais emulsionantes”.
A funcio dos aditivos pirofosfato de sodio e polifosfato de
Queno P"'P‘HE"'G![ E.REEIT_:EEAM CREMOSO 0045/3091 | sodio consta no ndtule comao *estabilizante™ e passara para 10 mil RE 441,00
) - 15909 "sais emulsionantes”;
A fungdo dos aditivos polifosfato de sddio, pirofosfato
" tetrassadico, pirofosfato Acido de stdio e citrato de sodio
REQUELIAD CREMOSO - DANUBLO - 1,000kg | 00843081 | o |0 como "estabilizante” @ passard para “sais 537 kg g 12.121,00
emulsionantes™;
IDGURTE COM CREME E PREPARADO DE = . .
FRUTA SABOR BAUNILHA (MORANGO) - | 0157/a023 | A funcao do aditivo gelatina consta no rdtulo como 100 kg R§ 4.202,00
VIGOR "GREGO" - 90g ‘estabilizante” e passara para “espessante”.
IDGURTE COM CREME E PREPARADO DE - ) .
A funcap do aditivo gelatina consta no rdbulo como
FRUTAS [FP.%TAE .ﬂ.r:'l.lf.Palg.lz.ﬁS} - VIGOR 0103/1023 mextabilizants” & r3 para " b 543 kg g 24.749,00
IOGURTE COM CREME ADDCADD - VIGOR A funcao do aditivo gelatina consta no rdbulo como
“GREGD" - 30 0083/1023 "estabilizante” & passar para "espessante”. i kg R 88.654,00
IDGURTE COM CREME, PREPARADD DE = : ;
FRUTA SABOR BAUNILHA COM RASPAS DE | 0155/1023 A fungio do aditivo gelatina consta no rotule como 342 kg R$ 13.191,00
CHOCOLATE - VIGOR "GREGO” - 0g ‘estabilizante” & passard para “espessante’
IOGURTE COM CREME E CALDN DE FRUTA A funcio do aditivo gelatina consta como "estabilizmante”
IOEURTE DESMATADD COM EDULCORANTES - ’ .
E CALDA DE ERLITA (MORANGO) - VIGOR | o12/1023 | A m.fg;ﬁ;fﬂ"ﬂﬁig:: “pamm.. e m'rf't;.n”"’ 202 kg R 7.787,00
“GREGO" ZERD GORDURAS - 90q .
IGEURTE DESHATADD COM ADULCORANTES A funcSo do aditivo gelatina consta no rdtulo como
- VIGOR "GREGO" 7ERD GORDURAS - 00g | 0128/1023 “estabilizante” e passard para "espessante” 306 by R$ 14.880,00
IOGURTE INTEGRAL COM PREPARADO DE - ! .
FRUTA E GRAOS (MORANGO) - VIGOR 3 | o2sp/1023 | A funcao do aditiva gelatina consta no rotula como 179 mil R 33.726,00
GRADS - 100g “estabilizante” e passard para "espessants” e
IOGURTE INTEGRAL COM FREPARADO DE A funcSo do aditivo gelatina consta no rotulo como
FRUTA E GRADS - VIGOR  GRAOS - 100g | 0285/1023 "estabilizante” e passard para "espessants” %mi Rf 0.254.00
IOGURTE INTEGRAL COM ACUCAR COM A funcao do aditiva gelatina consta no rotula coma )
GRANOLA DE CASTANHA - VIGOR MIX - 140g | 1372/1023 “estabilizante” e passard para "espessante” =5 mil R 56.487,00
IOGURTE INTEGRAL COM ACUCAR COM i . .
GRANOLA DE CHOCOLATE - VIGOR MIX - | 0371j1023 | A fungao do aditiva gelatin consta no rétula como 167 mil R$ 19.722,00
140g ‘estabilizante” e passard para "espessante
IOGURTE INTEGRAL COM ACUICAR COM - ! .
A funcao do aditivo gelatina consta no rotulo comao h
GRAMNOLA DE BAMT:DE.: MEL - VIGOR MI¥ - | 0370/1023 “establlizante” € passara para ™ " a7 mil & 90.606,00
IOGURTE INTEGRAL COM PREPARADO DE - ’ .
A funcao do aditiva gelatina consta no rotula coma
FRUTA (HCIRAHEE:] _le:lqha;_“ER.ﬁ.IE -VIGOR | 0134/1023 "estabilizante” e passard para " - 21 mil F$ 2.244,00
- A func3o do aditivo citrato de sodio consta no rotulo
MISTURA DE QUELIO PROCESSADO E coma “emulsificant=" e passara para “estabilzanta®;
GORDURA VEGETAL SABOR QUELID 0057393 153 mil RE 11.227,00

CHEDDAR - VIGOR - 2,24kg

- A funcSo dos aditivos polifosfato de sddio e fosfato
dipotassico consta no rotulo como “emulsificants” e
passard para “sais emulsionantes”;




- A funcio do aditivo citrato de sodio consta no ndtulo

MISTURA DE QUELIO PROCESSADO E coma “emulsificante” e passara para “estabilizante”;
GORDURA vECE;I’Gﬁ.éI_HSfHﬁP‘.w%UE]JG PRATO - | 0058/393 - A funcio dos aditivos polifosfatn de sédio e fosfato 3421 kg R4 150.033,00
’ dipotassico consta no rotulo como “emulsificante” e
passara para “sais emulsionantes”;
A func3o do aditiva celulose microcristading consta no
QUEDID PRATO RALADO - WIGOR - 1kg 0141/3091 rdtulo como *antiaglutinante” e passara para 34 mil RE 29.634,00

“antiumectante".

BEBIDA LACTEA FERMENTADA COM

A funcao do aditivo goma guar consta no ritulo como
PREPARADO DE&EEI‘I’%;:E-GR BALNILHA - | 0401/1023 *estabilizante” & passard para "e e 11 mil RE 247500

[OGURTE PARCIALMENTE DESMATADO COM
PREPARADD DE FRUTAS E GRADS 0405/1023 A func3p do aditivo gelatina consta no rdtulo comao 34,800 RE 5.105.00
L = - estabilizante” e passara para "espessante’ unidades B
FRAMBOESAJLIMAQ) - VIGOR 3 GRAOS “estabil “ep 3 para ™ 4 d
800g
[OGURTE PARCIALMENTE DESMATADO COM - .
A funcSo do aditivo gelatina consta no rdtulo como 442 210
PREPARADO DEEE;"’ E;;‘EUS -VIGOR 3 | 0406/1023 “estabilizante” & passard para “espessante” unidades R 64.198,00
[OGURTE PARCIALMENTE DESMATADO COM
PREPARADO DE FRUTAS E GRADS A funcio do aditiva gelatina consta no rotulo comao 374872
(MARACUM/MANGA) - VIGOR 3 GRADS - 071023 “estabilizante” e passara para "espessante” unidades R 51.000,00
800g
[OGURTE PARCIALMENTE DESMATADO COM - .
PREPARADO DE FRUTAS (VITAMINA DE | o17gyio23 | A m.?g;;ﬁg:ﬁ:‘;‘iﬂeﬁi';:; ﬁ";‘a; ritulo como 34 mil RS 4.584,00
FRUTAS) - VIGOR - B0l
BEBIDA LACTEA FERMENTADA COM - .
PREPARADO DE FRUTA SABOR BAUNILHA - | 03951023 | - fungao do aditiv goma guar consta no ritula como 199 mil R 28.920,00

LECO - 800g “estahbilizanta” & passara para “espessanta”

TOGURTE DESNATADD COM EDULCORANTES . .
E PREPARADO DE FRUTAS SABOR FLOCOS - | 00s5/1023 | A Tungan do adiivo gelating consta no rétulo coma 503 kg R$ 23.701,00
VIGOR "GREGD" ZERD GORDURAS - 90g P P pe==

= A funcao do aditivo citrato de sodio consta no rotulo

MISTURA DE QUELID PROCESSADO E comi *emulsificante” e passard para "estabilzant=";
CGHUEH[:-F[;.UH.? ';E_IETAL Sﬁff;emquti].lﬂ 00741393 - A funcBo dos aditivas polifostato de sédio e fosFato 626 kg R 34.015,00
(FATIADO) - -+ 140g dipotssico consta no rétul comio “emulsificantz” &
passara para “sais emulsionankes”;
TOTAL A% 844.916,00

Ressalta-se, ainda, que o pedido relativo ao produto
Queijo Prato Ralado (marca Vigor) nao apresenta fundamento
técnico para ser incluido no pleito, pois a funcao tecnoldgica
antiaglutinante é reconhecida legalmente como sinébnimo de
antiumectante, conforme a IN n2 295/2024, de modo que a
rotulagem do produto ja se encontra conforme a legislacao
vigente.

2. ANALISE

A IN n2 211/2023, posteriormente alterada pela IN n®
286/2024, atualizou as provisbes de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso em leites
fermentados, leite em pd, creme de leite em pd e queijos, com
base nas disposicobes da Resolucao MERCOSUL/GMC/RES n®°
15/2023. Algumas alteracdes harmonizadas no ambito do
Mercosul restringem o uso de alguns aditivos alimentares
anteriormente autorizados para esses produtos, exigindo ajustes
de formulacao e de rotulagem por parte das empresas. Com
vistas a permitir essa transicao regulatéria, o art. 62 da IN n®
286/2024 fixou um prazo de adequacao de 18 (dezoito) meses



para todos os produtos lacteos abrangidos.

Apds ser instada a se manifestar acerca do pleito, a
Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI), por meio do Despacho n?
151/2025/SEI/COPAR/GGALI/DIRE2/ANVISA (3912086),
manifestou-se favoravelmente, destacando que o escoamento
das embalagens existentes nao representa risco a saude do
consumidor, uma vez que reflete apenas uma mudanca técnica
na funcao tecnolégica, sem implicar uso de aditivo nao
autorizado nem comprometer a identificacao do ingrediente pelo
consumidor.

A Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria
(GGFIS), por sua vez, também manifestou concordancia, por
meio da Nota Técnica ne
166/2025/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3887364),
concluindo que o pedido de esgotamento de estoque
apresentado pela requerente nao representa risco a saude da
populacao, uma vez que se trata apenas de alteracdes de termos
de funcdes tecnoldgicas e de aditivos alimentares.

Portanto, o escoamento das embalagens antigas nao
implica risco sanitdrio, tendo em vista que as substancias
permanecem autorizadas para uso, as alteracdes dizem respeito
exclusivamente a designacao da funcao tecnolégica e a
identificacao dos ingredientes pelo consumidor nao sera
comprometida.

3. VOTO
Diante do exposto, considerando:

(i) a natureza exclusivamente técnica das alteracdes
promovidas pela IN n? 286/2024;

(ii) @ auséncia de risco a saude publica ou prejuizo a
informacao ao consumidor; e

(iii) o comprometimento da empresa em utilizar as
embalagens antigas apenas até o limite do estoque existente,
substituindo-as integralmente apds o periodo solicitado;

VOTO FAVORAVELMENTE ao pedido de
excepcionalidade, autorizando, em carater excepcional, o
escoamento das embalagens atualmente estocadas, pelo prazo
de até 1 (um) ano, contado a partir de 12 de outubro de
2025, exclusivamente para os produtos e apresentacoes
identificados no documento (3903656) ,com excecao do
produto Queijo Prato Ralado (marca Vigor), tendo em vista
que a funcao tecnoldégica antiaglutinante é reconhecida
legalmente como sinbnimo de antiumectante, conforme a IN n@
295/2024, de modo que a rotulagem do produto ja se encontra
conforme a legislacao vigente.

E essa a decisdo que encaminho para deliberacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
Fernandes Pereira, Diretor, em 18/11/2025, as 16:52,
conforme horario 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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.2 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Fha-1y https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3927029 e o cédigo CRC A757941C.
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