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Dispdoe sobre o recolhimento de alimentos e sua
comunicag¢do a Anvisa e aos consumidores.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées que |lhe
conferem os incisos lll e IV, do art. 15, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §§ 1¢
e 32 do art. 52 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n? 650 da
ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, tendo em vista o
disposto nos incisos Ill, do art. 29, lll e IV, do art. 72 da Lei n2 9.782, de 1999, e o Programa de
Melhoria do Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por Portaria n? 422, de 16 de
abril de 2008, em reunido realizada em 02 de junho de 2015, adota a seguinte Resolucdo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

Art. 12 Ficam aprovados os critérios e procedimentos para o recolhimento de alimentos,
inclusive in natura, bebidas e aguas envasadas, ingredientes alimentares, matérias-primas
alimentares, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo, embalagens e
outros materiais em contato com alimentos e para a comunica¢ao a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa) e aos consumidores.

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 292 Este Regulamento se aplica aos estabelecimentos que realizam atividades de producao,
industrializacdo, armazenamento, fracionamento, transporte, distribuicdo, importacdo e ou
comercializacdo de alimentos, inclusive in natura, bebidas, dguas envasadas, suas matérias-
primas, ingredientes, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia e embalagens e outros
materiais em contato com alimentos.

Art. 32 Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - agravo a saude: mal ou prejuizo a saude de um ou mais individuos, de uma coletividade ou
populacdo;
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[l - anuéncia prévia: procedimento pelo qual a Anvisa
avalia, previamente a divulgacdo, o conteudo informativo da mensagem de alerta aos
consumidores, submetido pela empresa interessada;

[l - autoridade sanitaria: drgao ou agente publico competente na drea da saude, com poderes
legais para regulamentar, licenciar, fiscalizar e realizar demais a¢ées no ambito da vigilancia
sanitaria;

IV - cadeia produtiva: refere-se a todas as empresas envolvidas nas etapas de produgdo,
industrializacdo, armazenamento, fracionamento, transporte, distribuicdo, importacdo e ou
comercializagdo de alimentos, inclusive in natura, bebidas e 4guas envasadas, ingredientes
alimentares, matérias-primas alimentares, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia de
fabricacdo, embalagens e outros materiais em contato com alimentos;

V - consumidor: toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou servico como
destinatario final;

VI - empresa interessada: empresa que solicita o registro do produto objeto do recolhimento ou
efetua a notificacdo dos produtos isentos de registro junto ao 6rgdo competente ou é a
responsavel direta pelos produtos isentos ou ndo de registro;

VIl - empresa distribuidora: aquela que atua na distribuicdo do(s) lote(s) do(s) produto(s) objeto
do recolhimento;

VIIl - empresa receptora: aquela que atua na comercializacdo do(s) lote(s) do(s) produto(s)
objeto do recolhimento;

IX - lote de produto: conjunto de produtos de um mesmo tipo, processados pelo mesmo
fabricante ou fracionador, em um espaco de tempo determinado, sob condicdes
essencialmente iguais;

X - mensagem de alerta aos consumidores: comunicado que deve ser apresentado pela
empresa interessada aos consumidores, contendo a identificacdo do produto, o motivo do
recolhimento, os riscos a saude, as recomendacdes aos consumidores, dentre outras
informacgdes pertinentes;

Xl - produto: refere-se a alimentos, inclusive in natura, bebidas e dguas envasadas, ingredientes
alimentares, matérias-primas alimentares, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia de
fabricacdo, embalagens e outros materiais em contato com alimentos, para consumo humano;

XIl - rastreabilidade: conjunto de procedimentos que permite detectar a origem e acompanhar
a movimentacdo de um produto ao longo das etapas da cadeia produtiva, mediante dados e
registros de informacdes;
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XIll - recolhimento: acdo a ser adotada pela empresa
interessada e demais empresas da cadeia produtiva, que visa a imediata e eficiente retirada de
lote(s) de produto(s) do mercado de consumo; e

XIV - risco: probabilidade de ocorréncia de um efeito adverso a saude e da gravidade de tal
efeito, como consequéncia de um perigo ou perigos nos alimentos.

CAPITULO II
DO PLANO, DA RASTREABILIDADE E DAS ACOES DE RECOLHIMENTO

Secao |
Do Plano de Recolhimento

Art. 42 Toda empresa interessada deve dispor de Plano de Recolhimento de produtos, o qual
deve ser acessivel aos funcionarios envolvidos e disponivel a autoridade sanitaria, quando
requerido.

§ 12 O Plano de Recolhimento de produtos deve ser documentado na forma de Procedimentos
Operacionais Padronizados (POPs), conforme as seguintes diretrizes:

| - os POPs devem ser aprovados, datados e assinados pelo responsdvel técnico, pelo
responsavel designado para o procedimento de recolhimento ou pelo responsavel legal,
firmando o compromisso de implementacdo, monitoramento, avaliacdo, registro e manutencao
dos mesmos;

Il - a frequéncia das operac¢des e nome, cargo e ou funcdo dos responsaveis por sua execucao
devem estar especificados em cada POP;

Il - os funcionarios devem estar devidamente capacitados para execucdo dos POPs;

IV - os POPs devem estar acessiveis aos responsaveis pela execucdo das operagdes e as
autoridades sanitdrias;

V - a implementacao dos POPs deve ser monitorada periodicamente de forma a garantir a
finalidade pretendida;

VI - devem ser previstos registros periédicos, datados e assinados pelo responsdvel na execuc¢ao
da operagao, para documentar a execug¢dao e o monitoramento dos POPs;

VIl - deve ser avaliada, regularmente, a efetividade dos POPs implementados e, de acordo com
os resultados, devem ser realizados os ajustes necessarios.

§ 22 O Plano de Recolhimento deve especificar, no minimo, as seguintes informacodes:
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| - as situacdes para sua adogdo;
Il - os procedimentos a serem seguidos para o rapido e efetivo recolhimento do produto;
[l - a forma de segregacdo dos produtos recolhidos e sua destinagao final;
IV - os procedimentos para comunicagao do recolhimento de produtos a cadeia produtiva;

V - os procedimentos para comunicagao do recolhimento as empresas importadoras, no caso de
unidades exportadas;

VI - os procedimentos para comunica¢do do recolhimento de produtos a Anvisa;

VIl - os procedimentos para comunicacado do recolhimento de produtos aos consumidores;
VIl - modelo da mensagem de alerta aos consumidores; e

IX- os responsaveis pela execucdo das operacdes previstas no plano de recolhimento.

Secao ll
Da Rastreabilidade

Art. 52 A rastreabilidade de produtos deve ser assegurada em todas as etapas da cadeia
produtiva, para garantir a efetividade do recolhimento.

Art. 62 Todas as empresas da cadeia produtiva devem manter, no minimo, registros que
permitam identificar as empresas imediatamente anterior e posterior na cadeia produtiva e os
produtos recebidos e distribuidos.

Art. 72 Os registros de que tratam o art. 19 devem incluir, no minimo:

| - razdo social, CNPJ, endereco, telefone e endereco eletronico, se houver, das empresas
imediatamente anterior e posterior na cadeia produtiva;

Il - descricdo dos produtos recebidos e distribuidos, incluindo denominacdo de venda, marca,
lote, prazo de validade e numero de regularizacdo junto ao drgdo competente, quando
aplicavel;

Il - data de recebimento ou distribuicao;
IV- nota fiscal;

V - quantidade de produtos recebida ou distribuida.
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Secao lll
Das A¢des de Recolhimento

Art. 82 A empresa interessada deve efetuar o recolhimento de lote(s) de produtos(s) que
representem risco ou agravo a saude do consumidor.

Art. 92 A Anvisa pode determinar o recolhimento de lote(s) de produto(s) nas situagdes
previstas no art. 82, caso nao seja realizado voluntariamente pela empresa interessada.

Art. 10. O recolhimento implica imediata suspensdo da comercializacdo do(s) respectivo(s)
lote(s) do(s) produto(s) e a segregacao das unidades em todas as empresas da cadeia produtiva.

Art. 11. Todas as empresas da cadeia produtiva envolvidas no recolhimento devem adotar e
viabilizar medidas que assegurem a realizacao do recolhimento.

Art. 12. A partir da ciéncia da necessidade de recolhimento do produto, a empresa interessada
deve iniciar o procedimento de recolhimento e comunicar o fato a Anvisa, conforme
procedimentos estabelecidos no Capitulo Ill.

Art. 13. A empresa interessada deve informar a(s) empresa(s) distribuidora(s) sobre o inicio do
recolhimento de produtos, conforme estabelecido no Plano de Recolhimento e manter
registros desta comunicacdo, devendo apresenta-los a Anvisa juntamente com o Relatério
Inicial do Recolhimento, conforme Anexo Il desta Resolucdo.

§ 12 A empresa interessada deve também comunicar a empresa fabricante, nos casos de
contrato de terceirizacdo de fabricacdo.

§ 22 As informacdes sobre o recolhimento devem possibilitar a identificacdo do produto, o(s)
lote(s) envolvido(s), o motivo e as medidas que devem ser adotadas diante das unidades
recolhidas.

Art. 14. A(s) empresa(s) distribuidora(s) deve(m) disponibilizar a empresa interessada o mapa
de distribuicdo do(s) lote(s) objeto do recolhimento e informacdes sobre:

| - a quantidade distribuida a(s) empresa(s) receptora(s);
Il - a quantidade em estoque na empresa(s) distribuidora(s);

Art. 15. Os produtos objeto de recolhimento devem ser armazenados pelos estabelecimentos
da cadeia produtiva, em local separado e identificado, até que a destinacdao seja estabelecida
pela empresa interessada.

Art. 16. O recolhimento deve recuperar a maior quantidade possivel de unidades do produto,
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consumidores.

Art. 17. A destinagdo das unidades recolhidas é de responsabilidade da empresa interessada,
que deverd observar as normas vigentes relativas a destinagao final ambientalmente adequada.

Paragrafo Unico. A empresa interessada deve dispor de registros que comprovem a destinagao
final das unidades recolhidas, devendo apresentd-los a Anvisa juntamente com o Relatério
Conclusivo do Recolhimento, conforme Anexo IV desta Resolugdo.

Art. 18. A Anvisa manterd articulacdo com as autoridades sanitarias dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios para o acompanhamento das a¢bes de recolhimento de produtos.

Art. 19. A Anvisa informara as autoridades sanitarias dos estados, do Distrito Federal ou dos
municipios e a outros 6rgaos nacionais, incluindo aqueles de defesa do consumidor e, quando
necessario, a Orgdos estrangeiros e organismos internacionais sobre os recolhimentos de
produtos realizados no pais.

Art. 20. A Anvisa deve disponibilizar em seu sitio eletrénico a relagao dos recolhimentos de
produtos em andamento e finalizados no pais.

CAPITULO Il
DA COMUNICACAO DO RECOLHIMENTO A ANVISA

Art. 21. A empresa interessada deve comunicar a Anvisa a necessidade de recolhimento de
lote(s) de produto(s) que representem risco ou agravo a saude do consumidor, imediatamente
apos a ciéncia, por via eletronica ao endereco recolhimento.alimentos@anvisa.gov.br,
conforme Anexo | desta Resolucdo.

Art. 22. Nos casos de recolhimento por iniciativa da empresa interessada, o relatério previsto
no Anexo Il desta Resolugdo deve ser encaminhado a Anvisa, por via eletrénica ao endereco
recolhimento.alimentos@anvisa.gov.br, em até 48 (quarenta e oito) horas, a partir da ciéncia
da necessidade de recolhimento.

Art. 23. Nos casos de recolhimento determinado pela Anvisa, a empresa interessada deve
comunicar a Agéncia, em até 48 (quarenta e oito) horas apds tal determinacdo, por via
eletrénica ao enderec¢o recolhimento.alimentos@anvisa.gov.br, as informac¢des constantes do
item 5 do Anexo Il

Art. 24. O primeiro relatério periddico do recolhimento de produtos deve ser encaminhado a
Anvisa pela empresa interessada, nos termos do Anexo |ll desta Resolucdo, em até 30 (trinta)
dias corridos a contar da data da comunicacdao de que trata o art. 21 e os subsequentes em
igual periodo.

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br


mailto:recolhimento.alimentos@anvisa.gov.br
mailto:recolhimento.alimentos@anvisa.gov.br

Sindifar

SINDICATO DA INDUSTRIA DE . ] . .
PRODUTOS FARMACEUTICOS|RS Art. 25. O relatdrio conclusivo deve ser encaminhado a

Anvisa pela empresa interessada, nos termos do Anexo
IV desta Resolugdo, em até 120 (cento e vinte) dias corridos a contar da data da comunicagao
de que trata o art. 21.

Art. 26. A Anvisa deve emitir comunicagdo referente a finalizagao do recolhimento de produtos
a empresa interessada.

Art. 27. Os relatérios periddicos e conclusivo devem ser protocolizados na sede da Anvisa em
Brasilia - DF.

Art. 28. A Anvisa pode requerer a complementacdao das informag¢des apresentadas pela
empresa interessada, caso demonstre que foram insuficientes.

Art. 29. A Anvisa pode requerer a apresentacdo de relatdrios em periodicidade diferente das
estipuladas neste capitulo, caso demonstre a necessidade.

Art. 30. A empresa interessada pode apresentar os relatdrios periddicos ou conclusivos em
periodicidade diferente das estipuladas neste capitulo, caso demonstre a necessidade.

CAPITULO IV
DA MENSAGEM DE ALERTA AOS CONSUMIDORES

Art. 31. A empresa interessada deve providenciar a veiculacdo de mensagem de alerta aos
consumidores acerca do recolhimento de produtos.

Art. 32. O conteudo informativo da mensagem de alerta aos consumidores deve ser submetido
a anuéncia prévia da Anvisa conforme Anexo | desta Resolucdo, por via eletronica ao endereco:
recolhimento.alimentos@anvisa.gov.br, imediatamente apds a ciéncia da necessidade de
recolhimento do produto.

Pardgrafo Unico. A anuéncia prévia do conteldo informativo estd sujeita a pagamento de Taxa
de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, estabelecida em legislacdo especifica.

Art. 33. A Anvisa informara a empresa interessada sobre a aprovacdao do conteldo informativo
ou, caso demonstre que a proposta nao foi satisfatéria, poderd determinar a alteracao do texto
da mensagem de alerta.

Art. 34. A empresa interessada deve providenciar a veiculacdo da mensagem de alerta aos
consumidores imediatamente apds a anuéncia.

Art. 35. A mensagem de alerta deve ser elaborada com informacgdes concisas, primando pela
clareza e objetividade, de modo a evitar o uso de termos técnicos, informag¢des ambiguas ou
insuficientes ao entendimento do consumidor.
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Pardgrafo uUnico. O texto da mensagem deve abranger,
no minimo, as seguintes informacdes:

| - denominac¢do de venda, marca, lote, prazo de validade, nimero de regularizagdo junto ao
orgao competente, quando aplicavel, conteldo liquido e tipo de embalagem;

Il - identificacdo da empresa interessada;
[l - motivo do recolhimento;
IV - riscos ou agravos a saude dos consumidores;

V - recomendag¢des aos consumidores, contemplando os locais disponibilizados para reparagao
ou troca do produto;

VI - telefone e ou outros meios de contato de atendimento ao consumidor; e
VIl - imagem do produto.

Art. 36. A mensagem de alerta deve ser veiculada as expensas da empresa interessada e
dimensionada de forma a garantir a informacdo aos consumidores acerca do(s) lote(s) do
produto(s) objeto do recolhimento.

Pardgrafo Unico. A veiculacdo da mensagem de alerta deve ser realizada também na pdgina
eletrénica e nas midias sociais da empresa interessada, quando houver, em local de destaque e
de facil visualizacdo, até a finalizacdo do recolhimento, sem prejuizo da divulgacdo em outras
midias.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 37. Os registros de execucao dos POPs, da comunicacdo de recolhimento as empresas
imediatamente posteriores na cadeia produtiva, da destinacao final das unidades recolhidas, da
rastreabilidade e outros relativos ao processo produtivo e de controle de qualidade devem ser
mantidos pelos seguintes periodos:

| - 6 (seis) meses apds a data de recebimento ou distribuicdo, para produtos pereciveis que ndo
dispdem de prazo de validade;

Il - 6 (seis) meses apds o vencimento do prazo de validade, para produtos que dispdem de prazo
de validade na rotulagem;

[l - 5 (cinco) anos para os demais casos.
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Pardgrafo Unico. Os registros devem estar disponiveis a
autoridade sanitaria, quando requerido.

Art. 38. O atendimento ao disposto nesta Resolugdo ndao exime as empresas interessadas de
comunicarem imediatamente outras autoridades competentes.
Art. 39. O ndo cumprimento as determinag¢Ges desta Resolug¢do sujeitard o infrator as

penalidades previstas na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes civis e
penais cabiveis.

Art. 40. Esta Resolucdo entra em vigor no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a partir da data
de sua publicagao.

IVO BUCARESKY
ANEXO I

COMUNICACAO DE RECOLHIMENTO A ANVISA E
MENSAGEM DE ALEETA AOQS CONSUMIDORES

1- Identificacio da empresa interessada

a) Fardo Social:

by CWNET:

c) Mome Fantasia:

id) Endereco completo:

2] Endereco eletromico (e-mail)

2 - Identificacio do produto objeto do recolhimenio

a) Denominacio de venda:

b} hdarca:

c) I\'ﬂmlero de regularizacdo juntc ao orgdo competente, guando
cavel:

1 Lote:

e) Prazo de validade:

f) Diata de fabricacio. se houver

g) Contende Hguido:

h) Forma de apresentacio:

i) Tipo de embalagem:

3- Motivo do Recolhimento

4- Mensagem de alerta aos consumidores

a) Texto da mensagem de alerta.
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lote(s) objeto do reco

ANEXO II

RELATORIO INICIAL DO RECOLHIMENTO

1 - Diata: [/

[dentificacio da empresa interessada

;] Rario Social:

bi CNPI:

c) Nome Fantasia:

d) Endereco completo:

2] Telefone Fax:

f) Sitio eletrénico da empreza. se houver:

|2 Endereco eletronico (e-mail):

3 - No caso de empresa importadora, informar:

a) Fardo Social do fabricante:

) Nome fantasia_se houver:

ic) Endereco:

d) Cidade & Pais de ornigem:

4 - Tdentificacio do produto objeto do recolhimento

a) Dencminacio de venda:

b} Marca

c) h_I\'iLmiem de regularizacio junto ac Otgic competente, quando
cavel:

i'ﬁ_c-te:

2) Data de fabricacio. se houver:

f1 Prazo de validade:

g) Contendo liguido:

I Forma de apresentacio:

il Tipo de embalagem:

i1 Imagem do rotulo contendo o painel principal e demais painéis:

3 - Distribuicio do produto objeto do recolhimento

a) Quantidade de vwnidades fabricadas ou importadas

b) Descricio detalhada dos critérios wtilizados para definicdo do(s)

b) Quantidade de ynidades distribuidas as empresas imediatamente
posteriores na cadeia produtiva, discriminada por nmidade federada e
por mumicipio.

c) Cuantidade de nmdades exportada e pais(es) de destino, quando

licavel
%E; Cll']ua.utidade de unidades distribuida a programas sociais, escolas,
creches. estabelecimentos de sande e dodcdes. quando aplicavel

e) Identificacdo das empresas imediatamente posteriores na cadeia
pr-::-c%uwa que receberam o produto (razio social CNPJI e e-
reco

. Comprovante de cnmmﬂc;%{%m do gecollumento as empresas ime-
iatamente posteriores na cadeia produtiva

6 - Motivo do recollimento

a) Descricdo detalhada da alteracdo detectada e da falha de processo,
mcluindo data e forma de detedcdo, acompanhada de docuimentos e
landos que esclarecam os fatos.

fo

implicacdes

c) Descricao dos riscos decorrentes do consumo do produto e suas

i)t Tnformar se houve

contato, descrevendo
coes

endimento ao Consumidor

reclamacio de conswmidores pelo Servigo de
ESAC da empresa ou outro meio de
a data, gquantidade e contetdo das reclama-

7- Mensagem de alerta aos consumidores

a) Data de inicio & fim da veicnlacio publicitana

veiculacdo

b) Meios de commumicagiio a serem ufilizados, dias e horarios da

8 - Omtras obzervacdes (opcional)

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br



Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS | RS

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861
sindifar@sindifar.org.br

ANEXO IIT

RELATORIO PERIODICO DO RECOLHIMENTO

1 - _&cn%aﬂhamentn do recolhimento

a) Quantidade de unidades recollidas do mercado de consumo, dis-
criminada por unidade federada. municipio e pais estrangeiro.

b) Percentual de unidades recolhidas em relacdo ao total introduzido
no mercado, discriminados por unidade fedérada, municipio e pais
ESANZeIrg.

¢) Dados_atyalizados sobre as reclamacdes de consumidores junfo ao
Servico de Atendimento ac Ceonsumidor (SAC) da empresa du outro
meio de contato, com as respectivas datas, quantidades e contendos
das queixas.

d) Descricio detalhada das medidas comretivas adotadas

e} Local de armazenamento provisorio dos produtos recolhudos
Destinacio pretendida dos produtos recolhidos

Z) Q‘na]qtuer intercorréncia on difienldade que comprometa o re-
colhimento

2 - Comunicacdo do recolhimento
a) Comprovantes de veiculacio da mensagem de alerta.

3 - Cuiras observacdes (opcional):

ANEXOD IV

RELATORIO CONCLUSIVO DE RECOLHIMENTO

1 - Besultado do recolhimento

a) Quantidade total de unidades recolludas do mercado de consumo,
criminada por nnidade federada municipic e pais estrangeiro:
b) Percenmal de unidades recolhidas em relacdo ac total introduzido
no mercado, discriminade por unidade federada, mumicipio e pais

estangeiro:

¢) Dados amalizados sobre as reclamacdes de consumidores junto ao
Servigo de Atendmmento ao Consumidor (SAC) da empresa ou oufro
meio de contato, com as respectivas datas e contendos das quei-
xas:

dy C ovante da destinacio final dos produtos recolhides:
e %qggi intercorréncia ou dificuldade que tenha comprometido o
18co to:

2 - Oufras observacdes (opcionall:




