VOTO n° 144/2026/ 2* DIRETORIA
REUNIAO EXTRAORDINARIA
RExtra 1/2026

Processo SEI: 25351.940166/2025-78

Expediente: 0449092/26-4

Empresa: QUIMICA AMPARO LTDA.

CNPIJ: 43.461.789/0001-90

Assunto da Peticdo: Andlise de Retirada de Efeito Suspensivo de Recursos

Administrativos.

Ementa: Analisa a solicitacao de retirada de efeito suspensivo do recurso administrativo.

Relator: Leandro Pinheiro Safatle.

Posicao da Relatora: Favoravel a retirada do efeito suspensivo do recurso interposto pela
empresa Quimica Amparo Ltda, mantendo-se os efeitos da RE n° 1.834, de 5 de maio de
2026, nos termos do do§1° do artigo 17 da RDC n° 266/2019, exceto quanto a ag¢do de
recolhimento, cujo efeito suspensivo deve ser mantido vinculado a implementacdo de

Plano de Acao aprovado por esta Agéncia.

Relatorio e Analise

A Resolugdao RE n° 1.834, de 5 de maio de 2026, decorreu de parecer
técnico exarado pela Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS), no
qual se descreve que o cenario identificado apds inspecdo sanitdria conjunta realizada
pela Anvisa, pelo Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo e pela Vigilancia
Sanitdria Municipal de Amparo na empresa Quimica Amparo Ltda. configura risco
sanitario alto, uma vez que evidencia a falha simultinea de multiplas barreiras criticas de
controle que, em conjunto, sdo responsaveis por garantir a seguranca de produtos
saneantes para uso pela populagdo. A area técnica constatou que nao se tratam de desvios
pontuais, mas de um comprometimento sist€émico dos processos produtivos.

Portanto, a medida adotada teve carater preventivo e buscou atuar sobre
eventuais riscos identificados na fabricacdo de determinados produtos que poderiam

afetar a saude do consumidor. Em decorréncia da agdo e diante da ampla utilizagdo e



popularizacdo desses produtos no mercado brasileiro, instaurou-se uma discussao
polarizada que ndo reflete a motivagdo desta Agéncia. Reforco que as acdes da Anvisa
sdo fundamentadas em avaliacdo técnico-cientifica, cujo objetivo primordial ¢ a protecdo
da satde da populagao brasileira.

Nesse contexto, cabe enfatizar que a Vigilancia Sanitaria exerce papel

essencial no aprimoramento da qualidade da produgdo nacional, atuando como
importante instrumento de prote¢do a saide publica e, simultaneamente, de
fortalecimento da industria brasileira.
Mais do que fiscalizar, a vigilancia sanitaria possui um papel importante em elevar os
padroes de qualidade, seguranga e eficiéncia dos processos produtivos. Ao estabelecer
normas técnicas e acompanhar seu cumprimento, estimula a modernizagdo das empresas,
incentiva a adogao de boas praticas de fabricacdo e promove maior confiabilidade nos
produtos colocados no mercado.

Esse processo gera beneficios para toda a sociedade. O consumidor passa
a ter acesso a produtos mais seguros e de melhor qualidade, enquanto as empresas ganham
credibilidade, competitividade e condi¢des mais favoraveis para expandir seus mercados,
inclusive no cenario internacional.

Como toda medida decorrente de acgdo fiscalizatéria de abrangéncia
nacional, ¢ fundamental assegurar comunicagao efetiva e cuidadosa, de modo a promover
atuacdo coordenada e harmonizada entre os entes envolvidos, especialmente quanto aos
procedimentos aplicaveis. Mais importante ainda, precisamos promover a informagao
correta as pessoas. A motivagao técnica da Anvisa precisa estar clara e ser compreensivel
ao nosso publico, que ¢ amplo e diverso. Afinal, atuamos para cada cidaddo brasileiro,
sem distingdo. E precisamos que nossas decisdes cheguem a todos eles, sem viés, de forma
transparente e acessivel.

Destaco que, entre as agdes impostas pela medida cautelar, encontra-se a
determinagdo de recolhimento de produtos especificos. Sobre esse ponto, refor¢o que,
diante do volume e abrangéncia da medida, faz-se salutar a definicdo de um Plano de
Acao estruturado, com base em analise de risco, de modo a compatibilizar o recolhimento
de forma proporcional ao risco sanitirio. Portanto, considero valida a proposta
apresentada pelo relator, que mantém o efeito suspensivo tdo somente para a agdao de
recolhimento determinada na RE n° 1.834, de 2026. Em outras palavras, significa dizer
que permanecem suspensas a comercializacao, distribui¢do, fabricag@o e uso dos produtos

descritos na referida RE e que o recolhimento sera realizado conforme Plano de Ag¢do a



ser avaliado e aprovado pela Autoridade Sanitaria.

Em termos de risco sanitario, o mesmo permanece mitigado e controlado
pelas medidas expostas, ja que a suspensao do uso dos produtos permanece vigente nos
termos da RE n° 1.834, de 2026. E, por meio do Plano de Ag¢do a ser implementado,
poderemos acompanhar a liberacdo dos lotes, garantindo a seguranca ¢ qualidade do
produto a ser utilizado pela populacdo.

Nesse sentido, aproveito a oportunidade para refor¢ar a necessidade de
esclarecimento adequado, comunicacao efetiva e adogao de agdes harmonizadas entre os
entes envolvidos na cadeia de fiscalizagao, distribui¢cdo e consumo dos produtos saneantes
objeto da acdo. Especialmente, destaco que a empresa devera elaborar e executar um
Plano de Comunica¢do amplo, estruturado e voltado a adequada informacdo ao
consumidor. Ademais, devera manter e intensificar os canais dedicados ao atendimento
ao consumidor.

Ademais, a empresa deve aprimorar seus processos de gestdo da qualidade
e priorizar as providéncias voltadas a adequacdo dos aspectos de Boas Praticas de
Fabricagdo. Somente com compromisso e responsabilidade por parte da empresa sera
possivel superar a situagdo com a qual estamos lidando. A vigilancia sanitaria dita as
regras de qualidade e precisa contar com a maturidade do setor produtivo em cumpri-las.
Nao ¢ admissivel que uma empresa de grande porte, que detém parte importante do
market share no segmento, atue em evidente descumprimento das Boas Praticas de
Fabricag¢do. Seguiremos acompanhando para que a agdo decorrente dessa deliberagdo
reverbere em melhoria produtiva e fortalecimento da industria nacional.

Em linha com a deliberagdo de hoje, gostaria também de destacar a
importancia do equilibrio nas agdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
especialmente em um cenario no qual satde publica, desenvolvimento econdmico e
geragdo de empregos precisam caminhar conjuntamente.

A atuagdo da Anvisa ¢ fundamental para garantir a seguranga sanitaria da
populacdo, assegurando qualidade, eficécia e confiabilidade em produtos e servigos. Esse
papel técnico e regulatério fortalece a credibilidade do pais e protege milhdes de
brasileiros diariamente. Em grande parte das vezes, trata-se de um trabalho silencioso e
vigilante, que ganha maior visibilidade apenas em situagdes pontuais nas quais se fazem
necessarias medidas de maior impacto.

Ao mesmo tempo, ¢ essencial que as decisdes regulatorias sejam conduzidas com

previsibilidade, proporcionalidade e didlogo com o setor produtivo. O equilibrio



regulatério permite que empresas nacionais continuem investindo, inovando e gerando
oportunidades sem comprometer os padrdes de seguranca exigidos pela sociedade
Quando falamos de uma grande fabrica nacional, falamos de muito mais do que uma
unidade industrial. Trata-se da geragao de milhares de empregos diretos e indiretos, da
arrecadagdo de tributos, do fortalecimento da cadeia produtiva, do desenvolvimento
regional e do aumento da competitividade do Brasil. Uma industria forte movimenta
fornecedores, transportes, comércio e servicos, impactando positivamente toda a
economia.

Por isso, ¢ importante construir um ambiente regulatorio estavel, técnico e
responsavel, que preserve a saide da populacdo e, ao mesmo tempo, reconheca a
relevancia estratégica da industria nacional para o crescimento econdmico do pais.

O Brasil necessita de institui¢des fortes, seguranca juridica e cooperagao
entre setor publico e iniciativa privada para continuar avancando. O equilibrio nas ac¢des
da Anvisa constitui parte essencial desse processo.

No caso em questdo, observa-se o esfor¢o da empresa nacional, com mais
de 75 anos de atuagdo, que gera mais de trés mil empregos em sua fabrica localizada em
Amparo, para atender aos requisitos sanitarios necessarios ao restabelecimento de sua
produgdo e ao abastecimento do mercado brasileiro. A companhia ¢ lider no segmento de
detergentes, detém mais da metade desse mercado, que soma R$ 3,6 bilhdes no Brasil,
esta presente em 95,6% dos lares brasileiros e em dez paises da América Latina, Africa e
Asia. A fabrica em Amparo fabrica em torno de 120 milhdes de unidades de detergente
ao més. A paralizacao de produgdo tdo expressiva pode impactar no abastecimento desses
produtos no mercado brasileiro e tal fato também precisa ser sopesado em nossa decisao.
A empresa demonstra empenho na resolugdo dos problemas identificados, por meio da
apresentagdo de plano contendo agdes corretivas destinadas ao atendimento dos critérios
sanitarios estabelecidos, esperando-se que, muito em breve, tais medidas possibilitem a
modulagdo da medida sanitaria imposta.

Contudo, considerando os elementos atualmente disponiveis e adstritos a
avaliagdo acerca da retirada do efeito suspensivo solicitada pela 4rea técnica, entendo que
os riscos sanitarios identificados e que motivaram a publicacdo da medida cautelar ainda
nao foram integralmente superados, o que justifica a retirada do efeito suspensivo, nos
termos do § 1° do artigo 17 da RDC n° 266/2019, exceto quanto a agao de recolhimento,
cujo efeito suspensivo deve ser mantido vinculado a implementacdo de Plano de Acao

aprovado por esta Agéncia.



No presente momento, a manutengdo automatica do efeito suspensivo das
acoes de suspensdo da comercializagdo, distribui¢do, fabricagdo e uso dos produtos pode
ser incompativel com o dever institucional de prevencdo e seguranca da populacao.

Por fim, impende realgar que a andlise em tela possui carater restrito
voltado a preservagdo da seguranca sanitaria diante do contexto apurado envolvendo a
empresa, nao se confundindo com o exame definitivo do mérito recursal. O que se avalia,
nesta fase, ¢ a permanéncia da situacdo de risco apta a justificar a manutencdo imediata

da eficacia da medida cautelar até apreciagao final do recurso administrativo.

Voto

Diante do exposto, acompanho o relator ¢ Voto pela retirada do efeito
suspensivo do recurso interposto pela empresa Quimica Amparo Ltda. mantendo-se os
efeitos da RE n° 1.834, de 5 de maio de 2026, nos termos do do §1° do artigo 17 da RDC
n® 266/2019, exceto quanto a agdo de recolhimento, cujo efeito suspensivo deve ser

mantido vinculado a implementagdo de Plano de Ag¢ao aprovado por esta Agéncia.



