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Analisa pedido de esgotamento
de estoque de embalagens do
alimento Formula Pediatrica
para Nutricao Enteral e Oral,
sabor chocolate, marcas
FORTINI MULTI FIBER / FORTINI
MF / FORTINI FB.

Area responséavel: GGALI/DIRE?2
Relator: Meiruze Sousa Freitas

1. Relatorio

Trata-se de pedido da empresa DANONE LTDA
(2576659), a qual solicita prazo para esgotamento de estoque de
embalagens do produto "Férmula Pediatrica para Nutricao
Enteral e Oral", sabor chocolate, marcas FORTINI MULTI FIBER /
FORTINI MF / FORTINI FB, fabricado na sua planta fabril
localizada na Holanda, sob niumero de registro MS 6.6577.0036,
em razao de alteracao de féormula e de rotulagem deferida pela
Anvisa conforme publicado nodia 31/07/2023, por meio da
publicacao da Resolucao RE n° 2.747, de 27 de julho de 2023.

Conforme informado pela empresa, trata-se de
aproximadamente 81.000 unidades do produto nas condicdes
anteriores aprovadas, sendo a ultima fabricacao prevista em
setembro de 2023, sem data informada. E, por se tratar de
produto importado, serao nacionalizadas até inicio de dezembro
de 2023.

A empresa informa que alteracao na formulacao dos
produtos objetivou melhorar e garantir o melhor perfil nutricional



e a conformidade com as recomendacdes cientificas
determinadas para a faixa etaria a qual o produto se destina. Tal
alteracao nao ocasionou em nenhuma alteracao no perfil
nutricional dos produtos e nenhum ingrediente novo foi
adicionado a formulacao, porém acarretou mudanca na lista de
ingredientes.

A Danone exp6s que logo apdés a publicacao do
deferimento da peticao iniciou o processo interno de
implementacao das alteracdes pds-registro. Contudo, este caso
em especifico envolve uma alteracao de férmula global e que isso
exige um planejamento mais complexo, e que nao se trata de um
processo com implementacao mediata. Até porque, o ingrediente
principal da alteracao de férmula pleiteada é importado do Japao,
e possui prazo de entrega aproximado de 12 semanas.

Além disso, ponderou que no caso de produtos
importados, em geral, o fluxo de alteracao de rétulos e artes pode
levar cerca de 6 meses para conclusao, e discorreu sobre a
necessidade de regulamentacao de prazo para implementacao
de alteracdes pods-registro pela Anvisa. Sobre esse ponto, a
empresa citou os processos regulatérios em curso da Consulta
Publica 1113/2022 sobre regularizacao de alimentos e
embalagens, que traz o prazo de 90 dias para implementacao de
alteracdes pbs-registro, apds a publicacao em DOU, e também
citou o didlogo setorial de 11/06/2023, em que foi discutida a
possibilidade de ampliacao de prazo para 180 dias para que os
agentes regulados promovam a adequacao de alteracdoes pos-
registro.

A empresa entende que a fabricacao e
comercializacao nas condicbes anteriores nao acarreta risco
sanitario,uma vez que os produtos serao fabricados e
comercializados em conformidade com as condicoes
anteriormente aprovadas, sendo o rétulo absolutamente
compativel com a férmula do produto. Por isso, solicita o prazo
para implementacao da nova formula e roétulo, bem como
aprovacao para fabricacao de aproximadamente 81.000 unidades
dos produtos nas condicdes anteriores.

Por fim, argumentou tratar-se de férmula pediatrica
para nutricao enteral ou oral e que o pedido se faz necessario
para evitar desabastecimento de mercado, evitando impactos
para 0Ss consumidores, pois sao produtos utilizados na
alimentacao de criancas de 3 a 10 anos que possuem
necessidades nutricionais especificas determinadas por sua



condicao clinica.

2. Analise

Para a andlise desta Segunda Diretoria, foram
consideradas as manifestacdes das Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI) (SEI 2594626) e Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) (SEl 2611411).

Em sua manifstacao, a GGALI esclareceu que, em
marco de 2023 a empresa peticionou alteracao de
formula/rotulagem para o produto FORMULA PEDIATRICA PARA
NUTRICAO ENTERAL E ORAL, processo n. 25351.525544/2009-
41, com alteracao na formulacao do produto quanto as fibras
alimentares adicionadas; nao houve adicao de qualquer outro
ingrediente novo, e que houve alteracdes somente devido ao
ajuste na quantidade de fibras que foram feitas na nova férmula,
segundo parecer técnicon. 0756175/23-1.

A adrea técnica informou que o deferimento do pedido
foi publicado nodia 31/07/2023, por meio da publicacao da
Resolucao RE n° 2.747, de 27 de julho de 2023, e que o produto
atende aos requisitos de composicao estabelecidos no Capitulo Il
da RDC n? 21/2015, considerando a férmula pronta para
consumo, de acordo com as instrucbes de preparo fornecidas
pelo fabricante. Assim como, as regras de rotulagem geral e
rotulagem nutricional especificadas no Decreto-Lei 986/1969, na
RDC 727/2022, RDC 429/2020, IN 75/2020, Lei 10674/2003, bem
como os regulamentos especificos que tratam de rotulagem.

No tocante ao esgotamento de embalagens em
estoque, a GGALI esclareceu que de acordo com o Informe
Técnico n2 55/2014, em algumas situacdes, como no caso de
alteracao de rotulagem, é possivel solicitar prazo para
esgotamento de embalagens. Nos termos deste Informe, como
pratica excepcional, em casos de solicitacao de prazo para
esgotamento de embalagens de alimentos que nao configurem
infracao sanitaria, risco sanitario a populacao ou informacodes
enganosas ao consumidor, o requerimento deve ser avaliado pela
autoridade sanitaria competente, caso a caso. Contudo, destacou
que o pedido neste caso, nao se enquadra como um
esgotamento, e sim de uma adequacao de transitoriedade
temporal para as mudancas necessarias no produto, o que
reflete, segundo a empresa, em um possivel desabastecimento
do produto, com impacto para consumidores com faixas etarias



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/informes-anexos/56de2014/arquivos/499json-file-1

entre 3 e 10 anos que possuem necessidades nutricionais
especificas determinadas por sua condicao clinica.

Ao final, a GGALI manifestou nao haver risco sanitario
no consumo do produto, considerando a fabricacao de 81.000
unidades do produto nas condicbes anteriormente aprovadas, e
que produtos fabricados posteriormente deverao estar de acordo
com a Resolucao RE n° 2.747, de 27 de julho de 2023, além de
cumprir integralmente os requisitos de rotulagem constantes na
RDC n?429/2020 e na IN n? 75/2020.

A GGFIS acrescentou que a alteracao de rotulagem
esta relacionada a alteracao de féormula, que serao promovidas
pela empresa simultaneamente. Portanto, a rotulagem do
produto reflete as caracteristicas de composicao do produto, nao
representando prejuizo a informacao do consumidor. Assim, a
GGFIS considerou que o atendimento a solicitacao de
esgotamento de estoque da requerente nao implica risco a
saude da populacao, uma vez que se trata de adequacao de
transitoriedade temporal em racao de alteracdes no processo de
registro e que nao ha alteracao entre a condicdao anteriormente
registrada e a condicao pleiteada.

Deste modo, considerando tratar-se de produto para
consumidores das faixas etarias entre 3 e 10 anos, com
necessidades nutricionais especificas determinadas por sua
condicao clinica; que existe risco de desabastecimento de
mercado; e que o0 consumo do produto nas condicoes
anteriormente aprovadas nao implica em risco sanitario, entendo
legitimo o pedido da empresa.

3. Voto

Diante do exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL 3 solicitacdo de autorizacdo excepcional da
empresa DANONE LTDA, para fabricacao de 81.000 unidades do
alimento Formula Pediatrica para Nutricao Enteral e Oral, sabor
chocolate, marcas FORTINI MULTI FIBER / FORTINI MF / FORTINI
FB, nas condicdes anteriormente aprovadas.

E este o voto que encaminho para apreciacdo e
decisao final da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio de
Circuito Deliberativo.



Documento assinado eletronicamente por Meiruze Sousa
.1 | Freitas, Diretora, em 31/10/2023, as 17:13, conforme
JEI! L:l! horario oficial de Brasilia, com fundamento no & 32 do art. 49
assinatura ) 1 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
\ http://www.planalto.gov.br/ccivil_ 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2643992 e o cédigo CRC FAS8DAF49.

Referéncia: Processo n2 .
25351.930392/2023-89 SEIn?2 2643992


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Voto 299 (2643992)

