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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA- RDC N° 24,
DE 8 DE JUNHO DE 2015

Dispde sobre o recolhimento de alimentos e
sua comunicagdo a Anvisa e aos consu-
midores.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos I11 e 1V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, inciso V e §8
1° e 3° do art. 5° 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
nosincisos I11, do art. 2°, |1l eV, do art. 7° da Lei n®9.782, de 1999,
e 0 Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagéo da Agén-
cig, instituido por Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o
realizada em 02 de junho de 2015, adota a seguinte Resolugdo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicacéo.

Art. 1° Ficam aprovados os critérios e procedimentos para o
recolhimento de aimentos, inclusive in natura, bebidas e &guas en-
vasadas, ingredientes alimentares, matérias-primas alimentares, adi-
tivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo, emba-
lagens e outros materiais em contato com aimentos e para a co-
municagdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) e aos
consumidores,

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 2° Este Regulamento se aplica aos estabel ecimentos que
realizam atividades de producdo, industrializaco, armazenamento,
fracionamento, transporte, distribuicéo, importagdo e ou comercia-
lizag@o 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 dli-
mentos.

Art. 3° Para efeito deste Regulamento sdo adotadas as se-
guintes definigdes:

| - agravo a salde: mal ou prejuizo a salde de um ou mais
individuos, de uma coletividade ou populagao;

Il - anuéncia prévia: procedimento pelo qual a Anvisa avalia,
previamente a divulgagdo, o contelido informativo da mensagem de
alerta aos consumidores, submetido pela empresa interessada;

Il - autoridade sanitériaz 6rgdo ou agente publico compe-
tente na érea da salde, com poderes legais para regulamentar, li-
cenciar, fiscdizar e realizar demais agbes no dmbito da vigilancia
sanitéria;

IV - cadeia produtiva: refere-se a todas as empresas en-
volvidas nas etapas de producdo, industrializagdo, armazenamento,
fracionamento, transporte, distribuicdo, importagdo e ou comercia-
lizag@o de alimentos, inclusive in natura, bebidas e &guas envasadas,
ingredientes alimentares, matérias-primas aimentares, aditivos ali-
mentares, 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 destinatério final;

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

VII - empresa distribuidora: aguela que atua na distribuicéo
do(s) lote(s) do(s) produto(s) objeto do recolhimento;

VIl - empresa receptora: aguela que atua na comercializagdo
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 es-
paco de tempo determinado, sob condicOes essencialmente iguais;

X - mensagem de alerta aos consumidores; comunicado que
deve ser apresentado pela empresa interessada aos consumidores,
contendo a identificagdo do produto, o motivo do recolhimento, os
riscos a salde, as recomendagdes aos consumidores, dentre outras
informagdes pertinentes;

XI - produto: refere-se a alimentos, inclusive in natura, be-
bidas e aguas envasadas, ingredientes alimentares, matérias-primas
alimentares, aditivos alimentares, coadjuvantes de tecnologia de fa-
bricacdo, embalagens e outros materiais em contato com aimentos,
para consumo humano;

XII - rastreabilidade: conjunto de procedimentos que permite
detectar a origem e acompanhar a movimentagdo de um produto ao
longo das etapas da cadeia produtiva, mediante dados e registros de
informagoes;

X1l - recolhimento: acdo a ser adotada pela empresa in-
teressada 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 ad-
verso a salde e da gravidade de tal efeito, como consegquéncia de um
perigo ou perigos nos aimentos.

CAPITULO Il .

DO PLANO, DA RASTREABILIDADE E DAS ACOES
DE RECOLHIMENTO
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Do Plano de Recolhimento

Art. 4° Toda empresa interessada deve dispor de Plano de
Recolhimento de produtos, o qual deve ser acessivel aos funcionarios
envolvidos e disponivel a autoridade sanitéria, quando requerido.

§ 1° O Plano de Recolhimento de produtos deve ser do-
cumentado na forma de Procedimentos Operacionais Padronizados
(POPs), conforme as seguintes diretrizes:

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

Il - a frequéncia das operagdes e nome, cargo e ou funcéo
dos responsaveis por sua execugdo devem estar especificados em cada
POP;

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

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

V - a implementacdo dos POPs deve ser monitorada pe-
riodicamente de forma a garantir a finalidade pretendida;

VI - devem ser previstos registros periodicos, datados e as-
sinados pelo responsével na execugdo da operagdo, para documentar a
execucdo e 0 monitoramento dos POPs,

VIl - deve ser avaliada, regularmente, a efetividade dos
POPs implementados e, de acordo com os resultados, devem ser
realizados 0s ajustes necessarios.

§ 2° O Plano de Recolhimento deve especificar, no minimo,
as seguintes informagoes:

| - as situagOes para sua adog&o;

Il - os procedimentos a serem seguidos para o répido e
efetivo recolhimento do produto;

Il - a forma de segregac@o dos produtos recolhidos e sua
destinagdo final;

IV - os procedimentos para comunicagdo do recolhimento de
produtos & cadeia produtiva;

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

V1 - os procedimentos para comunicag@o do recolhimento de
produtos & Anvisa;

VII - os procedimentos para comunicag&o do recolhimento
de produtos aos consumidores,

VIl - modelo da mensagem de alerta aos consumidores; e

IX- 0s responsaveis pela execucdo das operagOes previstas
no plano de recolhimento.

o |

Da Rastreabilidade

Art. 5° A rastreabilidade de produtos deve ser assegurada em
todas as etapas da cadeia produtiva, para garantir a efetividade do
recolhimento.

Art. 6° Todas as empresas da cadeia produtiva devem manter,
no minimo, registros que permitam identificar as empresas imedia-
tamente anterior e posterior na cadeia produtiva e os produtos re-
cebidos e distribuidos.

. Art. 7° Os registros de que tratam o art. 19 devem incluir, no
minimo:

| - raz8o social, CNPJ, endereco, telefone e enderego ele-
tronico, se houver, das empresas imediatamente anterior e posterior
na cadeia produtiva;

Il - descricdo dos produtos recebidos e distribuidos, incluin-
do denominacdo de venda, marca, lote, prazo de validade e nimero
de regularizagdo junto ao 6rgdo competente, quando aplicavel;

Il - data de recebimento ou distribuicao;

IV- nota fiscal;

V - quantidade de produtos recebida ou distribuida.

Secdo 111

Das AcBes de Recolhimento

Art. 8° A empresa interessada deve efetuar o recolhimento de
lote(s) de produtos(s) que representem risco ou agravo a salde do
consumidor.

Art. 9° A Anvisa pode determinar o recolhimento de lote(s)
de produto(s) nas situacOes previstas no art. 8% caso ndo segja rea
lizado voluntariamente pela empresa interessada.

Art. 10. O recolhimento implica imediata suspenséo da co-
mercializacdo do(s) respectivo(s) lote(s) do(s) produto(s) e a segre-
gacdo 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
realizagdo 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 111.

Art. 13. A empresa interessada deve informar &(s) empresa(s)
distribuidora(s) sobre o inicio do recolhimento de produtos, conforme
estabelecido no Plano de Recolhimento e manter registros desta co-
municagdo, devendo apresentédlos a Anvisa juntamente com o Re-
latorio Inicial do Recolhimento, conforme Anexo I desta Resolu-
Géo.

§ 1° A empresa interessada deve também comunicar a em-
presa fabricante, nos casos de contrato de terceirizagdo de fabri-
cagéo.

§ 2° As informages sobre o recolhimento devem possibilitar
a identificagdo 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) disponi-
bilizar & empresa interessada 0 mapa de distribuigdo do(s) lote(s)
objeto do recolhimento e informagGes sobre:

| - a quantidade distribuida a(s) empresa(s) receptora(s);

Il - a quantidade em estoque na empresa(s) distribuido-

ra(s);

Art. 15. Os produtos objeto de recolhimento devem ser ar-
mazenados pelos estabelecimentos da cadeia produtiva, em loca se-
parado e identificado, até que a destinagio sgja estabelecida pela
empresa interessada.

Art. 16. O recolhimento deve recuperar a maior quantidade
possivel de unidades do produto, inclusive aquelas que se encontram
em poder dos consumidores.

Art. 17. A destinagdo das unidades recolhidas é de res-
ponsabilidade da empresa interessada, que devera observar as normas
vigentes relativas a destinacdo final ambientalmente adequada.

Parégrafo Gnico. A empresa interessada deve dispor de re-
gistros que comprovem a destinacdo final das unidades recolhidas,
devendo apresenta-los a Anvisa juntamente com o Relatério Con-
clusivo do Recolhimento, conforme Anexo 1V desta Resolug&o.

Art. 18. A Anvisa manterd articulagdo com as autoridades
sanitérias dos estados, do Distrito Federal e dos municipios para o
acompanhamento das agdes de recolhimento de produtos.

Art. 19. A Anvisa informard as autoridades sanitérias dos
estados, do Distrito Federal ou dos municipios e a outros Orgéos
nacionais, incluindo agueles de defesa do consumidor e, quando ne-
cessé&rio, a 6rgdos estrangeiros e organismos internacionais sobre os
recolhimentos de produtos realizados no pais.

Art. 20. A Anvisa deve disponibilizar em seu sitio eletrénico
a relacdo dos recolhimentos de produtos em andamento e finalizados
no pais. 3

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 salide do consumidor, imediatamente apds a ciéncia,
por via eletrénica ao endereco recol himento.alimentos@anvisa.gov.br,
conforme Anexo | desta Resolugéo.

Art. 22. Nos casos de recolhimento por iniciativa da empresa
interessada, o relatdrio previsto no Anexo |l desta Resolugdo deve ser
encaminhado & Anvisa, por via eletronica ao endereco recolhimen-
to.alimentos@anvisa.gov.br, em até 48 (quarenta e oito) horas, a par-
tir 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 determinagdo, por via eletronica ao enderego
recolhimento.alimentos@anvisa.gov.br, as informagdes 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 Resolugdo, em até 30 (trinta) dias
corridos a contar da data da comunicagdo de que trata o art. 21 e os
subsequentes em igual periodo.

Art. 25. O relatério conclusivo deve ser encaminhado a An-
visa pela empresa interessada, nos termos do Anexo IV desta Re-
solucdo, em até 120 (cento e vinte) dias corridos a contar da data da
comunicagdo de que trata o art. 21.

Art. 26. A Anvisa deve emitir comunicacdo referente a fi-
nalizacdo do recolhimento de produtos a empresa interessada.

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

Art. 28. A Anvisa pode requerer a complementacdo das in-
formagdes apresentadas pela empresa interessada, caso demonstre que
foram insuficientes.

Art. 29. A Anvisa pode requerer a apresentaggo de relatérios
em periodicidade diferente das estipuladas neste capitulo, caso de-
monstre a necessidade.

Art. 30. A empresa interessada pode apresentar os relatérios
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 vei-
culacdo de mensagem de aerta aos consumidores acerca do reco-
lhimento de produtos.

Art. 32. O contetido informativo da mensagem de aerta aos
consumidores deve ser submetido & anuéncia prévia da Anvisa con-
forme Anexo | desta Resolugdo, por via eletronica ao enderego: re-
colhimento.alimentos@anvisa.gov.br, imediatamente apds a ciéncia
da necessidade de recolhimento do produto.

Parégrafo Unico. A anuéncia prévia do contetdo informativo
estd sujeita a pagamento de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sa-
nitéria, estabelecida em legislagdo especifica.

Art. 33. A Anvisa informara a empresa interessada sobre a
aprovacdo do contelido informativo ou, caso demonstre que a pro-
posta ndo foi satisfatéria, poderd determinar a alteragdo do texto da
mensagem de aerta

Art. 34. A empresa interessada deve providenciar a vei-
culagdo da mensagem de alerta aos consumidores imediatamente apos
a anuéncia.

Art. 35. A mensagem de alerta deve ser elaborada com
informagdes concisas, primando pela clareza e objetividade, de modo
a evitar o uso de termos técnicos, informagdes ambiguas ou in-
suficientes ao entendimento do consumidor.

Parégrafo Unico. O texto da mensagem deve abranger, no
minimo, as seguintes informacoes:

| - denominag8o de venda, marca, lote, prazo de validade,
nimero de regularizagdo junto ao 6rgdo competente, quando apli-
cével, conteddo liquido e tipo de embalagem;

Il - identificacdo da empresa interessada;

Il - motivo do recolhimento;

IV - riscos ou agravos a salide dos consumidores,

V - recomendagOes aos consumidores, contemplando os lo-
cais disponibilizados para reparagdo 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 ex-
pensas da empresa interessada e dimensionada de forma a garantir a
informagdo aos consumidores acerca do(s) lote(s) do produto(s) ob-
jeto do recolhimento.
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