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Voto

Inicialmente, gostaria de agradecer a diligéncia desta
Diretoria Colegiada no processo de deliberacao que levou a edicao
da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 819, de 9 de outubro
de 2023, que alterou de forma pontual a RDC n? 429, de 8 de
outubro de 2020, que dispde sobre a rotulagem nutricional dos
alimentos embalados.

Ressalto que a presente alteracao foi proposta
considerando as diversas solicitacdes recebidas na Anvisa até o



dia 9 de outubro de 2023, que requisitavam, de forma
excepcional, o esgotamento de estoque de embalagens de
produtos alimenticios que estao de posse das empresas, diante
da entrada em vigor da RDC n2 429 e da Instrucao Normativa - IN
n? 75, ambas de 8 de outubro de 2020.

Recordo que, até aquela data, foram recebidos na
Anvisa 57 processos, e informo que, apds a deliberacao deste
Colegiado, foram recepcionados mais 25 solicitacoes, além de
uma acao judicial.

Ratifico que, de modo geral, o0s requerentes
asseveram que, desde a publicacao e vigéncia da RDC n®9
429/2020 e IN n2 75/2020, vém empreendendo esforcos para
adequar seus processos produtivos, a fim de atender os requisitos
de rotulagem nutricional previstos nas referidas normas.

No entanto, nos Ultimos meses, constataram que a
gquantidade de rotulagem em estoque é superior, e em alguns
casos muito superior,a demanda de consumo. Justificam a
situacao com base em fatores externos e fora da governabilidade
das empresas, citando, por exemplo, a pandemia de Covid-19,
que alterou o modo de consumo e o volume de vendas, atrasou o
recebimento de maquinario para impressao de roétulos,
impactando, assim, no estoque dos produtos. Destacam, ainda,
que, para garantir a competitividade, as empresas tém que
adquirir o material de embalagem/rotulagem numa quantidade
muito superior a demanda no curto e médio prazos, o que
também gera o estoque.

Nesse sentido, esta Diretoria Colegiada aprovou por
unanimidade, em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo - CD n2 1.027/2023, de 9/10/2023 (SEl 2622799),
nos termos do Voto proferido por este Diretor, Voto n@°
221/2023/SEI/DIRE4/ANVISA (SEl 2622211), a decisao de nao
manifestar-se a respeito de cada caso concreto solicitado a
Anvisa, mas sim de promover analise conjuntural e decisao
isonOmica sobre a possibilidade de esgotamento de estoque de
embalagens de alimentos.

Adicionalmente, diante da iminente entrada em vigor
do dispositivo, também foi aprovada a sugestao de que o
Colegiado apoiasse, antecipadamente, eventual decisao ad
referendum do Diretor Presidente que tivesse o propdésito de
alterar pontualmente a RDC n2 429/2020, para incluir artigo que
permitisse 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.

Nesse contexto, e considerando os principios da
legalidade, isonomia e impessoalidade, foi proposta a alteracao
gue levou a edicao da RDC n? 819, de 9 de outubro de 2023, que
promoveu a inclusao de artigo que trata da possibilidade do
esgotamento de estoque de embalagens e rétulos que tenham
sido adquiridos pelas empresas até 08/10/2023.

Importante destacar que a previsao da RDC n¢
819/2023 permite que seja utilizado apenas o estoque de
embalagens ja existente e adquirido pelas empresas até o dia
08/10/2023. Assim, toda e qualquer aquisicao de embalagens e
rotulos realizada a partir de 09/10/2023 deve atender aos demais
requisitos da RDC n2 429/2020 e da IN n2 75/2020, que
permanecem inalterados.

Assevero que a Anvisa vem empreendendo esforcos
significativos com vistas a aumentar a efetividade de suas acoes,
por meio de uma atuacao regulatéria equilibrada e proporcional,
gue propicie o cumprimento de seu propdsito sanitario, com
vistas a garantir a oferta de produtos e servicos com qualidade,
eficacia e seguranca.

Nesse ponto, é imperioso reiterar que a autorizacao
para esgotamento de estoque de embalagens de alimentos nao
enseja incremento do risco sanitario, pelo contrdrio, tem o
condao de mitigar potencial impacto ambiental e social, pois 0s
custos do descarte dos materiais serao, de alguma maneira,
repassados pelas empresas a toda a cadeia de consumo.

Desse modo, a decisao da Agéncia considerou,
sobretudo, os impactos da pandemia no setor de alimentos, de
modo que a acao teve o propdsito de reduzir o impacto
ambiental e de contribuir para que nao se asseverem os impactos
da crise econOmica vivida nos ultimos anos, por diferentes
setores do Pais.

Vale salientar, ainda, que a RDC n? 429/2020 previa a
possibilidade de coexistirem no mercado produtos que ja
estivessem com a rotulagem frontal adequada ao normativo, com
outros que ainda estariam em processo de adequacao. Essa
previsao € evidenciada pelos dispositivos do Artigo 50, que
escalona diferentes prazos para distintos produtos e perfis de
fabricantes/produtores, bem como estabelece que os produtos
fabricados até o final do prazo de adequacao podem ser



comercializados até o fim do seu prazo de validade.

Nesse ponto, reforcamos a relevancia da RDC n¢
429/2020 como ferramenta de promocao da saude publica no
Brasil, uma vez que a norma tem o condao de contribuir
diretamente para a reducao da obesidade e de outras doencas
cronicas nao transmissiveis; de melhorar a qualidade da dieta da
populacao brasileira; e de estimular a industria alimenticia a
produzir alimentos mais saudaveis.

Por fim, para que nao restem dudvidas, a solucao
regulatéria permite que as empresas utilizem apenas o estoque
do material de rotulagem em lotes fabricados entre 9/10/2023
até 08/10/2024. De maneira alguma esta se permitindo novas
aquisicoes de material de embalagem em desacordo com a RDC
n? 429/2020. Desse modo, 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 econémicos e sociais,
advindos, inclusive, 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
dispde a Lei Geral das Agéncias Reguladoras, Lei n? 13.848, de
25 de junho de 2019, e também a missao institucional desta
Anvisa.

Diante do exposto, acompanho a posicao do Diretor
relator.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison
o8 Rodrigues Mota, Diretor, em 13/10/2023, as 13:37,
el B conforme horério 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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