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A nalis asolicitacoes de
esgotamento de estoque de
embalagens de produtos, nao
adequados as disposicoes da
Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n2 429 e da Instrucao
Normativa - IN n? 75, ambas de 8
de outubro de 2020.

Requerentes: listados no
documento SEl 2622577

Area responséavel: Quarta Diretoria (DIRE4)

Relator: Rbmison Rodrigues Mota

1. Relatdrio

Trata-se da analise de 57 processos (SEl 2622577)
recebidos na Anvisa até o dia 9 de outubro de 2023, os quais
solicitam excepcionalidade a aplicacao da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 429/2020 e da Instrucao Normativa - IN n¢®
75/2020, para o esgotamento de estoque de embalagens de
produtos alimenticios que estao de posse das empresas.

De modo geral, informam os requerentes que, desde a
publicacao e vigéncia da RDC n? 429/2020 e IN n? 75/2020 vém
empreendendo esforcos para adequar 0S Seus pProcessos
produtivos, a fim de atender os requisitos de rotulagem nutricional
previstos nas referidas normas.

No entanto, nos ultimos meses, e em virtude de uma
série de fatores que passam a descrever nos processos, verificaram



gque a quantidade de rotulagem em estoque é superior, e em
alguns casos muito superior, a demanda de consumo.

De forma a justificar o pleito, foram apresentadas as
seguintes questdes, que passo a resumir:

| - Fatores externos e fora da governabilidade
das empresas, como a pandemia de Covid 19 -
marco/2020 a maio/2023, que alteraram o modo
de consumo e o volume de vendas, e atrasaram
maquinario de impressao de rétulos, impactando
no estoque dos produtos;

I - Indicam que o prazo para a adequacao a
norma (36 meses) nao foi suficiente, visto a
quantidade de SKU’s (Stock Keeping Unit) para
realizar a alteracao e substituicao. Destacam que
as retificacdes realizadas pela Anvisa sendo uma
delas a IN n? 211, de 2023 (que estabelece as
funcdes tecnoldgicas, os limites maximos e as
condicdes de uso para os aditivos alimentares e o0s
coadjuvantes de tecnologia autorizados para uso
em alimentos), afetaram  diretamente na
elaboracao e execucao das novas embalagens, que
nao depende apenas das industrias de alimentos;

1 - Informam que, para garantir
competitividade, as empresas tém que adquirir o
material de embalagem/rotulagem numa

gquantidade muito superior a demanda no curto e
médio prazo, o que também gera o estoque;

IV -  Apontam para o impacto ambiental, com a
geracao de lixo, a partir do descarte das
embalagens que estariam aptas ao uso;

V - Destacam o impacto financeiro e o prejuizo
econdmico que pode levar algumas das empresas a
situacao de faléncia ou diminuicao de seus quadros
de funcionarios;

VI - Ressaltam que durante alguns anos o
consumidor vai conviver com roétulos diferentes
para 0 mesmo produto, visto que é permitido
escoar toda a producao até 8 de outubro de 2023;

VIl -  Aduzem que nao ha risco sanitario envolvido
no esgotamento, visto que os produtos estao
regularizados e tém as informacodes ao consumidor;
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VIl - Asseveram que a colocacao de etiqueta
sobreposta pode cobrir outras informacodes
relevantes para o consumidor, além de
representarem um custo significativo.

Os prazos adicionais solicitados variam de alguns
dias (ha pedidos para esgotar até 31/10/2023) até mais de 5
anos. Percebe-se que a maior parte dos pedidos solicita o
esgotamento pelo prazo aproximado de 12 meses.

E o relatdrio.
2. Analise

O esgotamento de embalagens e as situacdes nas
guais sao potencialmente admissiveis sao temas complexos e
perpassam por diversos produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria, motivo pelo qual o assunto “Autorizacao para
Esgotamento de Estoque de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria” consta na Agenda Regulatéria da Anvisa e sera objeto
de regulamentacao pela Agéncia.

Nos casos ora em analise, que tem como esteio a RDC
n2 429/2020 e a IN n2 75/2020, o cenario é ainda mais complexo e
sensivel, pois a norma foi editada para aprimorar as regras da
rotulagem nutricional e, com isso, facilitar sua compreensao pelos
consumidores brasileiros. Com as modificacdes realizadas, espera-
se maior facilidade no uso das informacdes nutricionais para a
realizacao de escolhas alimentares conscientes e adequadas as
necessidades individuais.

E certo que o processo regulatério que resultou
nessas normativas cumpriu com todos os requisitos de boas
praticas regulatérias, com ampla transparéncia, previsibilidade e
participacao social, prevendo inclusive um vacatio legis de 24
meses, além de prazo de adequacao adicional de 12 meses para
os alimentos em geral, e de 24 meses para os alimentos
fabricados por pequenos produtores.

No entanto, nao se pode desconsiderar as
consequéncias da pandemia da Covid-19, que se apresentou
como um dos maiores desafios sanitarios do mundo. E fato que o
periodo de marco/2020 a maio/2023 trouxe consequéncias
desastrosas a economia e aos niveis de emprego no Brasil.

Dados do Instituto Brasileiro de Geografia e



Estatistica (IBGE) revelam que durante a primeira onda da
doenca, até junho de 2020, 716.372 empresas encerraram suas
operacodes, sendo 99,8% delas de menor porte. Um informativo
do Banco Mundial apontou que o Brasil estava entre os paises
mais afetados pela pandemia da COVID-19, com uma queda do
PIB de - 4,1% em 2020.

Assim, o argumento do setor regulado quanto aos
impactos da pandemia na economia e no modo de consumo ha
de ser considerado, visto que as evidéncias sao incontestaveis.

Também é relevante ponderar sobre o volume de
embalagens a ser descartado, que pode chegar a milhares de
toneladas de lixo, causando um impacto ambiental consideravel.

De forma a subsidiar a decisao da Diretoria Colegiada
da Anvisa, a Geréncia de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de
Alimentos, Saneantes e Cosméticos (GIASC/GGFIS) e a Geréncia
Geral de Alimentos (GGALI) se manifestaram quanto as
solicitacbes excepcionais de esgotamento do estoque de
embalagens de alimentos relacionadas as novas normas sobre
rotulagem nutricional.

Em relacao ao risco sanitario, ambas as areas
evidenciam que o descumprimento as normas de rotulagem
nutricional nao resulta em dano imediato a salde do consumidor
ou num incremento do risco sanitario, mas se contrapde a
Politica Nacional de Alimentacao e Nutricao, que integra os
esforcos do Estado Brasileiro para respeitar, proteger, promover e
prover os direitos humanos a saude e a alimentacao.

Segundo a GGALI, o impacto da rotulagem
nutricional na salde da populacao estd em nivel
comportamental, visto que possibilita conhecer as caracteristicas
do produto, reagir a situacao e decidir sobre escolhas alimentares
na sua dieta e estilo de vida.

A GIASC, em sua manifestacao, chamou atencao para
o tratamento isondmico dos pleitos, anotando que:

A concessao de prorrogacao de prazo a determinadas
empresas implicaria um favorecimento, em detrimento
das demais, que agiram a tempo e modo, em obediéncia
a legislacao. Portanto, ndo é adequada a concessao de
novo prazo a entes regulados especificos para o
esgotamento de embalagens em desconformidade com a
regulamentacao, visto que tal medida constitui literal
ofensa ao cumprimento da legislacao sanitaria.

Por outro lado, quando a fundamentacao apresentada



pelo setor produtivo for efetivamente substanciosa e
relevante para demonstrar que o prazo de adequacao foi
insuficiente e merece ser ampliado, tal prorrogacao deve
ocorrer de forma geral e abstrata, com alteracao do
Regulamento Técnico e ajuste de novo prazo de
adequacao em favor de todo setor regulado, de modo a
preservar o cumprimento dos Principios da Legalidade,
Isonomia e Impessoalidade, que regem a Administracao
Publica.

E importante registrar que a RDC n2 429/2020
estabeleceu um prazo de 12 meses para que o setor produtivo
promovesse as medidas necessarias para cumprimento das
exigéncias da norma, além de 24 meses para a entrada em vigor
do normativo. Ou seja, o prazo para efetiva aplicabilidade das
regras foi de 36 meses (3 anos). No entanto, embora o prazo
tenha sido estabelecido de forma isonOmica e transparente a
todas as empresas implicadas e, ainda, que diversos fatores
tenham sido avaliados no processo de andlise do impacto
regulatdrio, era impossivel antever ou ter governabilidade sobre
uma pandemia de escala global.

Assim, da avaliacao do que foi apresentado a Anvisa,
é inquestionavel que havera impactos financeiros, sociais e
ambientais, caso as empresas tenham que realizar o descarte de
todas as embalagens de alimentos que, no dia 9 de outubro de
2023, nao estiverem de acordo com as disposicdes da RDC n¢®
429/2020.

E importante salientar, ainda, a légica do controle
regulatério de alimentos no Brasil, que ocorre de forma
descentralizada. Dessa maneira, os trés niveis, federal, estadual e
municipal, possuem competéncias distintas e autonomia para
atuacao no controle sanitario de tais produtos. Nesse sentido,
destaca-se que em um dos processos remetidos a Anvisa, a
Diretoria de Vigilancia de Alimentos da Vigilancia Sanitaria do
municipio de Pocos de Caldas (MG) comunicou a Agéncia que
havia autorizado o pedido de determinada empresa para o
esgotamento de embalagens de seus produtos até abril de 2024.

Tal situacao ilustra a inseguranca juridica que pode
ser gerada caso a Anvisa nao estabeleca, de forma geral, qual
sera a tratativa a ser adotada a solicitacdes semelhantes. O caso
concreto também demonstra a necessidade de que a decisao da
Agéncia, qualquer que seja, seja amplamente comunicada ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a sociedade como um
todo.



Aproveito a oportunidade para trazer a discussao
algumas das ponderacdes apresentadas pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa (PROCR) no ambito do processo
regulatério que visa regulamentar, no ambito da Anvisa, o
esgotamento de estoque de produtos acabados sujeitos a
vigilancia sanitaria (Processo SEl 25351696789/2012-02).

Assevera a d. PROCR que, em algumas situacoes
especificas, sendo constatada a auséncia de risco sanitario,
poderia a Anvisa, lastrada nos principios da razoabilidade e
proporcionalidade, e considerando as competéncias de poder de
policia sanitaria que lhe foram conferidas pela Lei n© 9.782/1999,
permitir extraordinariamente o que se denomina de
“esgotamento de estoque”, isto €, a comercializacao de um
produto apdés a caducidade de seu registro ou ato de
regularizacao sanitaria, desde que tenha sido fabricado
anteriormente, em “condicdes regulares”.

Destacou, ainda, a necessidade de dar tratamento
isondbmico, uniforme e geral aos pedidos de esgotamento de
estoque de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
recorrentemente submetidos a Agéncia, mediante a edicao de
um ato normativo que disciplinasse as condi¢cdes sob as quais a
pratica seria excepcionalmente permitida em cada caso concreto.

Ao fazer uma analogia do entendimento exarado pela
PROCR no processo supracitado aos casos ora em analise, é
forcoso concluir que a melhor medida regulatéria a ser adotada
pela Anvisa para a situacao posta seria a de promover a alteracao
pontual no normativo vigente. Desse modo, eventual autorizacao
para esgotamento de estoque de embalagens que estivessem de
posse das empresas na data de entrada em vigor da norma, seria
aplicavel a todo e qualquer agente regulado, atendendo, assim,
aos principios da legalidade, isonomia e impessoalidade.

Ressalto que a Anvisa vem empreendendo esforgos
significativos com vistas a aumentar a efetividade de suas acoes,
por meio de uma atuacao regulatéria equilibrada e proporcional,
que propicie o cumprimento de seu propdésito sanitario, com
vistas a garantir a oferta de produtos e servicos com qualidade,
eficacia e seguranca. Nesse ponto, é imperioso reiterar que uma
eventual autorizacao para esgotamento de estoque de
embalagens de alimentos nao enseja incremento do risco
sanitario, pelo contrario, teria o condao de mitigar potencial
impacto ambiental e social, pois os custos do descarte dos
materiais serao, de alguma maneira, repassados pelas empresas



a toda a cadeia de consumo.

Vale reiterar que a RDC n?2 429 foi publicada em
outubro de 2020, e suas disposicoes passaram a vigorar em
outubro de 2022, ou seja, desde sua edicao até sua entrada em
vigéncia, o mundo enfrentava, ainda, o cenario pandémico, que
alterou os padrboes de consumo, afetou as cadeias produtivas e
paralisou servicos. Desta feita, € preciso assumir que o setor de
servicos e a industria de um modo geral foram severamente
afetados por todas as restricdes trazidas pela pandemia.

E importante ressaltar que o novo marco regulatério
trouxe avancos relevantes para permitir que os consumidores
facam escolhas alimentares conscientes. Nao se trata, portanto,
de discutir o mérito do regulamento, mas sim de reconhecer os
impactos da pandemia no setor de alimentos, e de propor uma
acao que possa mitigar os custos ambientais e financeiros que
irao decorrer do descarte de toneladas de embalagens de
alimentos que ja estao de posse das empresas fabricantes.

Diante desse cenario, uma solucao possivel seria
permitir, por determinado periodo, e apenas para os produtos de
que trata o caput do artigo 50 da RDC n2 429/2020, o
esgotamento do estoque de embalagens adquiridas até o dia
08/10/2023. Dessa maneira, os produtos poderiam ser fabricados
com as embalagens que ja estavam de posse das empresas e
poderiam ser comercializados até o final do seu prazo de
validade, nos termos do § 42 do artigo 50.

Para nao restar duvidas, a solucao permitiria que as
empresas usassem o estoque do material de rotulagem em lotes
fabricados entre 9/10/2023 até 08/10/2024. De maneira alguma
estd se permitindo novas aquisicdes de material de embalagem
em desacordo com a RDC n? 429/2020. Toda e qualquer
aquisicao de material de rotulagem, a partir de 9/10/2023 deve
atender as regras da referida Resolucao e da IN n® 75/2020.
Efetivamente, a solucao é pontual e visa, apenas, minimizar
impactos econdmicos e sociais, advindos da pandemia de Covid-
19.

Busca-se, assim, atender ao interesse publico, por
meio da proposicao de acao que apresente a melhor relacao
beneficio/risco possivel, observando, para tanto, os principios que
devem balizar a administracao publica, mas sobretudo a
razoabilidade e a proporcionalidade, em conformidade com o que
dispOe a Lei Geral das Agéncias Reguladoras, Lei n® 13.848, de
25 de junho de 2019, que transcrevo, em parte, abaixo:



Art. 42 A agéncia reguladora deverd observar, em suas
atividades, a devida adequacao entre meios e fins, vedada a
imposicao de obrigacdes, restricoes e sancdes em medida
superior aquela necessaria ao atendimento do interesse
publico.

3. Voto

Assim, pelas razdes expostas e considerando o0s
principios da legalidade, isonomia e impessoalidade, entendo que
esta Diretoria Colegiada nao deve manifestar-se a respeito de cada
caso concreto constante da relacao de solicitacbes dispostas no
documento SEI 2622577, mas sim de promover analise conjuntural
e decisao isondmica sobre a possibilidade de esgotamento de
estoque de embalagens de alimentos.

Nesse cenario, considerando a iminente entrada em
vigor do dispositivo, sugiro que este Colegiado vote por
apoiar, antecipadamente, eventual decisao ad referendum
do Diretor Presidente que tenha o propodsito de alterar
pontualmente a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n®
429, de 8 de outubro de 2020, para incluir artigo que permita o
esgotamento do estoque de embalagens existentes nas empresas
na data de entrada em vigor do normativo, qual seja, no dia 8 de
outubro de 2023, por um periodo de 12 (doze) meses, ou seja, até
08 de outubro de 2024.

Sendo esse o entendimento da Diretoria Colegiada,
voto pelo arquivamento das solicitacoes submetidas a
Anvisa até a presente data, diante da perda de objeto.

Pelo mesmo motivo, voto, ainda, que novas
solicitacoes de natureza semelhante que venham a ser
enderecadas a Anvisa também sejam arquivadas.

Encaminho a decisao final a soberania da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio de Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
o8 Rodrigues Mota, Diretor, em 09/10/2023, as 12:33,
el B conforme horaério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1do art. 42 do Decreto n2 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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! A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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