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VOTO N2 209/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo n2 25351.490309/2009-41

Analisa as propostas (a) de
Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao;
e (b) de Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) para alterar a
RDC n2 843, de 22 de fevereiro
de 2024, que dispde sobre a
regularizacao de alimentos e
embalagens sob competéncia do
Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) destinados a
oferta no territério nacional.

Area responséavel: Gerencia Geral de Alimentos

Agenda  Regulatéria 2024-2025: Tema 3.20 - Revisao da
regulamentacao de peliculas de celulose regeneradas em contato
com alimentos.

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de propostas de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao e de Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) para alterar pontualmente a RDC n? 843, de 22
de fevereiro de 2024, que dispde sobre a regularizacao de
alimentos e embalagens sob competéncia do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) destinados a oferta no territdrio
nacional.

O processo foi devidamente instruido com:
(a) oformulario de solicitacdo de abertura de



processo administrativo de regulacao 3777946, o qual apresenta
os fundamentos da proposta de alteracao do ato normativo, bem
como as justificativas para a condicao processual sugerida;

(b) 0 parecer ne
40/2025/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA 3775771, com a
manifestacao da Assessoria de Melhoria da Qualidade
Regulatéria (ASREG), quanto a adequacao da instrucao
processual da proposta de abertura de processo regulatdério, nos
termos da Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021 e da OS n®
96, de 12 de marco de 2021;

(c) o] parecer ne
00116/2025/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU 3779697, por meio do
qual a Procuradoria Federal junto a Anvisa oferece avaliacao
juridica da matéria; e

(d) a proposta de minuta de Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC), que altera a RDC n? 843, de 22 de fevereiro de
2024, que dispde sobre a regularizacao de alimentos e
embalagens sob competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) destinados a oferta no territério nacional
3780458.

E o breve Relatdrio. Passo a anélise.

2. Analise

Com o objetivo de modernizar o modelo de
regularizacao de alimentos, alinhando-os as novas necessidades
dos consumidores e do mercado, apds robusto processo
regulatério, foram publicadas a Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) n2 843 e a Instrucao Normativa (IN) n¢ 81, ambas de 22 de
fevereiro de 2024. Estas normas, tendo por pressuposto o0 risco
sanitario e a organizacao sistémica dos o6érgaos publicos
envolvidos, definiram as categorias e requisitos aplicaveis a
regularizacao de alimentos e embalagens no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), de modo a tornar o
controle pré-mercado mais eficiente, sem representar entrave a
entrada de produtos no mercado.

A adocao de abordagem mais racional para o controle
pré-mercado é uma condicao necessaria ao aprimoramento da
regulacao de alimentos, considerando a carga que essa atividade
representa, tanto para a Anvisa, como para as vigilancias
sanitarias de estados e municipios, sem contar o elevado custo
administrativo para o setor de alimentos e as limitacbes ao



acesso de novos produtos ao mercado. Desse modo, o0s
normativos dispdéem de trés formas de regularizacao: o registro
junto a Anvisa, a notificacao junto a Anvisa e a comunicacao aos
orgaos locais de vigilancia sanitaria quando do inicio de
fabricacao ou importacao.

Diante das alteracdées nas formas de regularizacao
propostas para diferentes categorias de alimentos e embalagem,
a RDC n¢ 843, de 2024, disp6s de um vacatio legis de 6 (seis)
meses e, nas disposicoes transitdrias, dos seguintes prazos de
adequacao para os produtos que ja se encontravam regularizados
no SNVS antes da sua vigéncia:

a) até 24 meses da entrada em vigor da norma
para solicitacao de adequacao dos produtos que ja
se encontram registrados (Férmulas infantis e
Formulas para nutricao enteral);

b) até 12 meses da entrada em vigor da norma
para solicitacao de registro das férmulas
dietoterapicas para erros inatos do metabolismo;

c) até 12 meses da entrada em vigor da norma
para a notificacao dos alimentos para controle de
peso e dos suplementos alimentares; e

d) até o vencimento do registro para a notificacao
das categorias que passaram de registradas para
notificadas junto a Anvisa.

Assim, nos termos da RDC n¢ 843, de 2024, a
notificacao dos alimentos para controle de peso e dos
suplementos alimentares deve ocorrer até o préximo dia 1° de
setembro. Nada obstante, na iminéncia de findar este prazo, a
Anvisa recebeu, de algumas empresas e de algumas associacdes
representativas do setor, pedidos para sua ampliacao. Foram
recebidos pedido da Associacao Brasileira de Suplementos
Alimentares (BRASNUTRI) e da Associacao Brasileira das
Empresas de Produtos Nutricionais - ABENUTRI, as quais relatam
dificuldades técnicas enfrentadas por seus associados,
especialmente no que tange a realizacao de estudos e testes
exigidos para a formalizacao das notificacdes.

Em face dos pedidos de prorrogacao apresentados, a
Segunda Diretoria da Anvisa, convocou reuniao com as demais
entidades representativas de empresas desse setor com o intuito
de discutir e coletar mais subsidios para avaliacao das
solicitacdes de prorrogacao 3775595. A reuniao, que ocorreu no



dia 15 de agosto, contou com a participacao de representantes
da Associacao Brasileira da Industria de Alimentos (ABIA), da
Associacao Brasileira da Industria de Alimentos para Fins
Especiais e Congéneres (ABIAD), da Associacao dos Laboratorios
Farmacéuticos Nacionais (ALANAC), do Sindicato da Industria de
Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma), da Associacao Brasileira
da Inddstria de Produtos para o Autocuidado em Salde
(ACESSA), e do GRUPO FARMABRASIL.

Durante a reuniao, os participantes foram informados
acerca dos pleitos recebidos para prorrogacao do prazo e tiveram
a oportunidade de apresentar posicionamento sobre o assunto.
As associacdes presentes destacaram a relevancia do dialogo
constante com a Anvisa e ressaltaram a importancia da
previsibilidade regulatéria e da seguranca juridica para as
empresas. Varias associacdes relataram a ocorréncia de
problemas relacionados a dificuldades de acesso ao sistema de
peticionamento eletrénico da Anvisa e a maioria das associacoes
declarou nao se opor a eventual prorrogacao. Por outro lado, os
representantes da ABIADI afirmaram que, apesar das
dificuldades, grande parte de seus associados conseguiram
avancar na adequacao as normas, destacando que a manutencao
dos prazos estabelecidos garantiria a equidade no mercado e
evitaria prejuizos as empresas que ja cumpriram as exigéncias.

Apdbs a realizacao da reuniao, também foi recebido
oficio da Associacao Brasileira das Empresas do Setor
Fitoterapico, Suplemento Alimentar e de Promocao da Saude
(ABIFISA), com o pleito de extensao do prazo de adequacao para
a regularizacao de suplementos alimentares, e a sugestao para a
adocao do mesmo prazo ja previsto para alimentos registrados,
até 01 de setembro de 2026, sem alteracao dos demais
requisitos estabelecidos.

Diante das demandas apresentadas pelas entidades e
empresas, a Geréncia Geral de Alimentos manifestou ciéncia dos
desafios enfrentados pelo setor na implementacao das exigéncias
previstas na nova Resolucao, especialmente no que se refere a
adequacao estrutural das empresas fabricantes e importadoras
de suplementos alimentares, a adaptacao aos sistemas de
peticionamento eletrénico e a consolidacao dos dados técnico-
cientificos necessarios para comprovacao do prazo de validade
dos produtos.

Como se observa, entre os desafios enfrentados pelo
setor, estd a ocorréncia de instabilidade dos sistemas eletronicos



de peticionamento, ferramenta essencial para o correto protocolo
das notificacdes exigidas pela RDC n¢ 843, de 2024. Ressalta-
se que eventuais falhas ou interrupcdes no funcionamento desses
sistemas podem comprometer o0 envio tempestivo das
informacdes pelas empresas, especialmente diante do aumento
expressivo da demanda a medida que se aproxima o término do
prazo estabelecido para notificacao.

Embora nao seja possivel estimar com exatidao o
nimero de produtos impactados por essa alteracao, devido a
descentralizacao das informacdes, estimativas de 2018 - ano da
criacao da categoria de suplementos alimentares - indicavam a
migracao de cerca de 3.000 produtos anteriormente
regularizados como novos alimentos ou alimentos com
alegacoes. A esse nUmero somam-se outras categorias até entao
nao sujeitas a registro na Anvisa, como suplementos vitaminico-
minerais, alimentos para atletas, complementos alimentares para
gestantes e nutrizes, entre outros. Desde a vigéncia da RDC n?@
843, de 2024, até a primeira quinzena de agosto, foram
protocoladas 2.503 notificacdes, sendo 2.430 referentes a
suplementos alimentares. Em julho, registraram-se 543
notificacdes, e nas duas primeiras semanas de agosto, 401,
demonstrando um crescimento continuo nos processos de
regularizacao. Desse total, 312 notificacbes foram canceladas,
representando 12,6% do volume protocolado.

Esses dados indicam que, de uma maneira geral, o
setor, ainda que com as dificuldades relatadas, tem buscado
atender as determinacbes trazidas pela nova norma,
apresentando a notificacao dos suplementos alimentares a
Anvisa. Nesse cenario, avalio necessaria a adocao de medida que
visa mitigar os desafios enfrentados pelo setor na implementacao
das exigéncias previstas na nova norma, e com o objetivo de
garantir previsibilidade, seguranca juridica e tratamento
isondmico entre os agentes regulados, entendo que os pleitos de
prorrogacao devem ser considerados, tendo em vista o
compromisso com a conformidade regulatéria. Desta forma, a
prorrogacao excepcional do prazo previsto no artigo 32 da RDC
n® 843, de 2024, deve ser considerada como medida para
viabilizar a continuidade das adequacdes de forma gradual, com
vistas a mitigar impactos operacionais decorrentes de fatores
externos ao controle direto das empresas, sem comprometer a
seguranca sanitaria.

Acerca do impacto da proposta de prorrogacao,
entendo que a alteracao pontual nas disposicdes transitérias da



RDC n? 843, de 2024, para conceder um prazo adicional para a
notificacao dos alimentos para controle de peso e dos
suplementos alimentares € uma medida favoravel e que nao gera
aumento expressivo de custos para o0s agentes econdmicos
afetados ou para os usuarios dos servicos prestados, aumento
expressivo da despesa orcamentaria ou financeira, nem qualquer
alteracao substancial do mérito dos requisitos impostos. Essa
prorrogacao também nao repercute substancialmente nas
politicas publicas de salude, uma vez que os produtos afetados
pela medida nao tiveram sua composicao alterada e devem
observar o0s requisitos basicos de composicao e qualidade
estabelecidos na legislacao sanitaria. Além disso, nao se
vislumbra qualquer impacto negativo desse tipo de intervencao
nas politicas publicas de seguranca, ambientais, econédmicas ou
sociais.

Deste modo, considerando o atendimento cumulativo
aos requisitos que caracterizam um ato como de baixo impacto
normativo, compreendo que a medida em questao é passivel de
dispensa de AIR e de CP com base nas hipdteses previstas no
artigo 18, inciso lll, e no artigo 39, da Portaria n? 162, de 12 de
marco de 2021. Nao obstante, faz-se necessario destacar que, a
fim de atender no artigo 99A, §22 do Decreto n? 10.411, de
2020, a proposta, ainda que bastante pontual, foi discutida em
reuniao realizada no dia 15 de agosto de 2025, que contou com a
participacao de diversas entidades representativas de empresas
do setor. Durante a reuniao, os participantes foram informados
acerca dos pleitos recebidos para prorrogacao do prazo e tiveram
a oportunidade de apresentar posicionamento sobre o assunto.

Necessario destacar, por fim, que a Procuradoria
Federal junto a Anvisa emitiu parecer juridico sobre a matéria,
concluindo que a proposta encontra suporte juridico,
manifestando-se favoravelmente pelo prosseguimento da marcha
processual regulatoéria.

Considerando as razdes apresentadas, concluo
razoavel e proporcional o acolhimento do pleito para prorrogacao
do prazo previsto no artigo 32 da RDC n? 843, de 2024, para a
notificacao dos alimentos para controle de peso e dos
suplementos alimentares, até 12 de setembro de 2026.

3. Voto
Ante a todo o exposto, VOTO pela APROVACAO:



(a) da Abertura de Processo Administrativo de
Regulacao, com dispensas de Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP) por se tratar de ato normativo
considerado de baixo impacto, com fulcro no artigo 18, inciso llI,
e no artigo 39, da Portaria n? 162, de 12 de marco de
2021 3777946; e

(b) da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
para alterar a RDC n?2 843, de 22 de fevereiro de 2024,
que dispde sobre a regularizacao de alimentos e embalagens sob
competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
destinados a oferta no territério nacional 3780458.

E o voto que submeto a apreciacdo e deliberacdo
desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles

Fernandes Pereira, Diretor, em 25/08/2025, as 10:57,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

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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