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Empresa: QUIMICA AMPARO LTDA.
CNPJ: 43.461.789/0001-90

Assunto da Peticao: Analise de Retirada de Efeito Suspensivo de Recursos
Administrativos.

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

Relator: Leandro Pinheiro Safatle.

I - RELATORIO

1. Trata-se da andlise de pedido de retirada do efeito suspensivo do
recurso administrativo interposto pela empresa Quimica Amparo Ltda., sob
o expediente Datavisa n® 0449092/26-4, em face da Resolugdo - RE n°
1.834, de 07 de maio de 2026.

2. A referida medida sanitaria decorreu de inspegao realizada no periodo
de 27 a30de abril de 2026, aqual teve como foco as linhas de fabricagao de
produtos liquidos objeto de dentncia, especialmente as linhas UP2 (lava-
lougas) e UP11 (lava-roupas).

3. A acdo fiscalizatoria foi conduzida pela Coordenagdo de Inspecao e
Fiscalizagao Sanitaria de Saneantes e Cosméticos (COISC), em conjunto
com o Centro de Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo (CVS-SP)e a
Vigilancia Sanitaria Municipal de Amparo (GVS-Campinas), com o objetivo
de verificar o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacdo de produtos
saneantes pela empresa.

4. Destaco que aempresa inspecionada possui Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa para a fabricacio de saneantes, estando
classificada na categoria “Demais”. Contudo, a presente inspe¢ao em Boas
Praticas de Fabricagdo foi motivada por historico recente de ndo

conformidades relacionadas a qualidade microbioldgica de seus produtos.



5. Em 19 de margo de 2026, a Anvisa recebeu denuncia por meio do
sistema Fala.BR, relatando a possivel comercializagdo de produtos Lava-
Lougas Ypé e Lava-RoupasTixan contaminados por bactérias, dentre
clas Pseudomonas aeruginosa. Ressalte-se que a empresa ja havia sido alvo
de denuincias semelhantes em anos anteriores, que culminaram na publicagdo
da Resolucao - RE n°4.755/2025, determinando o recolhimento de lotes de
produtos lava-roupas liquidos, e, em 2024, na realizacdo de recolhimento
voluntario de diversos lotes de lava-loucgas, formalizado por meio da
Resolugao-RE n® 1.726/2024.

6. No entanto, diante da reiteragdo das denuncias, foi realizada
inspecado in loco nas linhas produtivas associadas aos produtos investigados
(UP2 e UPI1I). Nessa inspecao, foram identificadas diversas nao
conformidades, evidenciando falhas graves no cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao.

7. Além disso, foram constatadas deficiéncias estruturais e operacionais,
tais como: incapacidade do sistema de qualidade de assegurar o cumprimento
das RDC n°®47/2013 e RDC n° 48/2013.

9. O conjunto das evidéncias demonstra comprometimento sistémico das
Boas Praticas de Fabricagdo, ndo se tratando de desvios pontuais, mas de
falhas estruturais que impactam diretamente a seguranga, a qualidade e a
eficacia dos produtos.

10.  Diante disso, os achados configuram infragao sanitaria, nos termos do
art. 5°da RDCn°® 47/2013 e da Lei n® 6.437/1977, sendo o risco sanitario
classificado pela area técnica como alto, em razdo da falha simultanea de
multiplas barreiras de controle e da exposi¢dao potencial da populagio a
produtos contaminados.

11. Em decorréncia, foi expedida a Notificagdo Eletronica determinando
a empresa a ado¢do de medidas de recolhimento dos produtos e¢ a
comprovacdo das agdes implementadas.

12.  Foram identificadas, no ato da inspegdo, 76 (setenta e seis) ndo
conformidades, relacionada as boas praticas de fabricagdo que podem
comprometera segurang¢a no uso dos produtos saneantes fabricados na
empresa.

13. Diante desse contexto, a COISC concluiu pela necessidade de adogao
de medida sanitaria mais restritiva o que se configurou na publicacdo da
Resolucdo - RE n°® 1.834, de 07 de maio de 2026, por meio da qual foi
determinada a suspensao da comercializagdo, distribui¢do, fabricacao e uso,



bem como o recolhimento de produtos e lotes da empresa QUIMICA
AMPARO LTDA., especificados na medida sob lotes identificados com
final 1.

14.  Areferida medida fundamentou-se no descumprimento da Resolugao
RDCn®47,de 25 de outubro de 2013, que aprovou o Regulamento Técnico
de Boas Praticas de Fabricagdo para Produtos Saneantes, conforme
constatado durante inspe¢ao sanitaria realizada no periodo de 27 a30 de abril
de 2026.

15. Além disso, considerou-se o disposto no art. 5° da referida RDC, que
estabelece que o descumprimento de suas disposi¢cdes configura infracao
sanitéria, nos termos da Lein® 6.437,de20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

16. A medida também encontra respaldo no art. 7° da Lei n° 6.360/1976,
que prevé a possibilidade de suspensao da fabricacao e da comercializacao
de produtos, a qualquer tempo, quando houver fundada suspeita de efeitos
nocivos a saude humana, ainda que regularmente registrados.

17. Nesse sentido, em breve sintese, a medida foi fundamentada nas
irregularidades constatadas durante a inspecdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, especialmente quanto ao risco sanitario elevado associado a
qualidade e seguranca dos produtos.

E o relatorio.

II. ALEGACOES DA RECORRENTE

18. Em breve sintese, a empresa assevera que a RE n° 1.834/2026 foi
editada sem demonstracdo objetiva de risco iminente a saide e sem
motivacao especifica que justificasse medidas tdo severas, além de nao ter
sido assegurado prévio contraditorio. Sustentou que a decisdo ndo esclareceu
quais produtos efetivamente representariam risco nem a urgéncia da medida
antes do prazo de defesa do auto de infracdo.

19.  Argumentou ainda que, em inspecdo anterior realizada em 2025, a
operagdo havia sido classificada como satisfatoria com restri¢oes, sendo
identificadas principalmente falhas documentais. Informou que j4 executava
plano de agdo aprovado pela Anvisa para melhorias em BPF, infraestrutura,
governanga ¢ controle da agua, defendendo que as ndo conformidades
apontadas em 2026 nédo configurariam risco a saide dos consumidores.



20. No que tange a presenca de Pseudomonas aeruginosa em lotes de
produtos, a recorrente esclarece em recurso interposto, “in verbis’:

“Consta do relatorio de fiscalizacdo que, em 140
lotes (100 de lava-roupas e 40 de lava-loucas) de
produtos acabados, teria sido identificada
contaminagdo por Pseudomonas aeruginosa e que,
mesmo diante dessa informagdo, o Controle de
Qualidade da empresa ndo teria reprovado 80
desses lotes, uma vez que, embora estivessem
armazenados no almoxarifado, o sistema indicava
quetais produtos se encontravam com o status “em
andlise”.

No entanto, cumpre esclarecer que, primeiro, a
presenca de Pseudomonas aeruginosa foi
identificada em 109, e ndo em 140 lotes. Note-se
que durante esse periodo, foram produzidos 1792
lotes de produtos, de modo que os lotes reprovados
representam 6% do total da produgdo. Tal
distingdo ¢ relevantissima, pois ao partir de
premissa quantitativa equivocada, o Relatorio de
Fiscalizagdo leva a concluir que a magnitude do
problema é muito maior do que a realidade.

Alem disso, diferentemente do que consta no
relatorio de fiscaliza¢do, a contaminag¢do em
relagcdo a produtos lava-lougas ndo foi constatada
em 40 lotes, mas, sim, em 4 lotes (!!), dos quais 2
foram fabricados no mesmo dia (24.03.2026),
enquanto os outros dois foram fabricados nos dias
28.03.2026 e 28.02.2026, respectivamente. Ou
seja, uma situacdo absolutamente pontual e
excepcional.

No que tange a alegacdo de que o status “sob
andlise” dos produtos reprovados indicaria que
ndo teriam sido bloqueados, tambem ndo procede
a assertiva. Alem de terem sido separados dos
demais, todos os lotes dos itens testados e
reprovados foram devidamente impedidos de
serem distribuidos. Logo, independentemente do



status registrado no sistema operacional naquele
momento, na realidade fitica, tais produtos ndo

foram levados a
distribuicao/comercializacdo.” (...) (grifo nosso)

21. Por fim, sustentou que ndo existem parametros regulatorios
especificos para contaminacdo microbioldgica em detergentes classificados
como risco 1, citando manifestacdes anteriores da propria Anvisano sentido
de que tais produtos ndo possuem padrao microbioldgico definido nem risco
claramente estabelecido. Assim, defendeu que ndo estariam presentes os
pressupostos legais para caracterizagdo de risco iminente a saide que
justificassem as medidas restritivas impostas.

III. ANALISE

22. Inicialmente, destaca-se que a presente analise se limita ao exame do
pedido de efeito suspensivo do recurso, com base na avaliacdo de risco
sanitario realizada pela é4rea técnica, ficando a apreciagdo do mérito
reservada para momento oportuno.

23. Antes de se adentrar na analise do caso concreto, faz-se necessaria a
devida contextualizagdo da situagdo ora apresentada, especialmente a luz do
historico regulatério apresentado no Relatorio deste Voto.

24. Cumpre destacar que a recorrente, Quimica Amparo Ltda., ja foi
objeto de acdes sanitarias anteriores relacionadas a possivel contaminagio
microbiologica de seus produtos, conforme se verifica a seguir:

. Em 2008 foi Publicadaa Resolu¢ao - RE n°®2.897/2008 (republicada)
em razdo dos resultados insatisfatorios no Ensaio de Contagem Total de
Bactérias Aerobias - suspensao do comércio € uso, em todo o territorio
nacional. A medida alcancou 2 lotes do Produto Lava-Loucas - Neutro,

marca YPE 500 mL.

. Em 2024 foi Publicada a Resolu¢ao-REn® 1.726/2024 em razao do
desvio em resultado de analise de monitoramento de parametro de produgao
que ensejam potencial risco de contaminag¢dao microbiologica. Sendo que a
medida determinoua Suspensao, Comercializagdo, Distribuicdo, Uso dos
produtos com os lotes especificados na Resolu¢ao”. A medida alcangou 361
lotes e a empresa realizou o Recolhimento Voluntario dos produtos.

. Em 2025 foi Publicada a Resolu¢ao-RE n°® 4.755/2025 em razao de
contaminac¢dao microbioldgica por Pseudomonas aeruginosa detectada em



andlises conduzidas pela empresa fabricante. A medida sanitdria determinou
o Recolhimento, Suspensdo, Comercializacdo, Distribui¢do e o Uso dos
produtos Lava Roupas Liquido Ypé Express (9 lotes), Lava Roupas
Liquido Tixan Ypé (2 lotes) e do Lava Roupas Liquido Ypé Power Act (3
lotes).

. A medidamais recente foia Resolucao - RE n°® 1.834/2026 (medida
recorrida), publicada em 07/05/2026, determinando o Recolhimento,
a Suspensao, a Comercializagdo, Distribui¢do, Fabrica¢ao, Uso de produtos
Lava Lougas, Lava-roupase  Desinfetantes discriminados na referida
Resolugdo, tendo em vista o descumprimento da Resolugao RDC n® 47, de
25 deoutubrode 2013, que aprovou o Regulamento Técnico de Boas Préticas
de Fabricagao para Produtos Saneantes, detectado durante inspe¢do sanitaria
realizada no periodo de 27 a30/04/2026. E, por mais uma vez, contaminacdo
microbiologica (Pesudomonas aeruginosa).

25. Observa-se queesta ndo ¢ a primeira vez que a Anvisa adota medidas
sanitarias contra a empresa por problemas relacionados a contaminagdo
microbiologica de produtos. Isso demonstra que a Agéncia atua de forma
continua e preventiva sempre que identifica possiveis riscos a saude da
populagao.

26. A atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ¢ baseada na
protecao da saude publica e nos principios da prevencao e da precaucao,
conforme previsto na legislagao sanitaria brasileira. Essas normas permitem
que a Agéncia suspenda a fabricagdo e a venda de produtos que possam
representar risco a saude, mesmo quando possuem registro regular.

27. Seguindo os principios de gestdio de risco adotados
internacionalmente, a atuagdo regulatéria deve adotar medidas
proporcionais, mas eficazes, para evitar que a populacdo seja exposta a
possiveis riscos sanitarios.

28. Neste caso, ndo se trata de um problemaisolado, mas de um conjunto
de evidéncias técnicas que indicam falhas no controle do processo de
fabricacdo, comprometendo a seguranca e a confiabilidade dos produtos
colocados no mercado.

29. A investigagdo mais recente, que resultou na medida ora recorrida,
comecou em 19/02/2026, apos dentincia recebida pelo sistema Fala.BR sobre
possivel contaminacdo bacteriana nos produtos Lava-Loucas Ypé e Lava-
Roupas Tixan Neutraliza Mau Odor, incluindo a bactéria Pseudomonas
aeruginosa.



30. A propria empresaconfirmoua contaminagdo microbiologica
em diversos lotes dos produtos, com presenca de Pseudomonas aeruginosa,
o que indica, segundo avaliacao técnica da Agéncia, falhas no controle do
processo produtivo.

32. Essa bactéria (Pseudomonas aeruginosa) € conhecida por sobreviver
em ambientes umidos e em produtos liquidos, como os saneantes analisados.
O contato com produtos contaminados pode causar infec¢des na pele, olhos,
sistema urinario e respiratorio, especialmente em pessoas mais vulneraveis.

33. Foi diante  desse cenario, que  se  procedeu  com
a inspeg¢do sanitdria para fins de verificacdo do cumprimento das Boas
Préaticas de Fabricagdo (BPF) na unidade produtiva.

33. Na referida inspecdo, foram detectadas 76 ndo conformidades
na empresa €, para sana-las, a propria recorrente propos um plano de agado
com um total de 241 agdes corretivas.

34.  Dos achados da inspe¢do, conclui-se haver deficiéncia sistémica nas
Boas Praticas de Fabricagdo. O risco ¢ grave diante da constatagdo de que
lotes contaminados ndo foram claramente identificados, reprovadose
segregados como tal pelo controle de qualidade, evidenciando falha em
uma barreira importante de protecdo ao consumidor.

35. Isso demonstra que o sistema, além de ndo prevenir a contaminagao,
também falhou apos detecta-la, nao a identificando e
tratando adequadamente,  configurandorisco  potencial  de produtos
contaminados virem a ser comercializados. A liberacdo de produtos ao
mercado deve estar condicionada a comprovagdo inequivoca de sua
conformidade, sendo 1inadmissivel a colocacdo no mercado de
produtos classificados como ndo conformes.

36. Ressalte-se que a responsabilidade primaria pela qualidade e
seguranga dos produtos ¢ do fabricante. As Boas Praticas de Fabricacao
constituem um sistema essencial para assegurar que cada lote produzdo
atenda, de forma consistente, aos requisitos de seguranca e qualidade.

37. Nesse sentido, a publicagdo da Resolugcdo - RE n° 1.834/2026
observou os principios da precaugdo e da prevencdao, com o objetivo de
impedir que a populagdo seja exposta a produtos que possam representar
risco a saude coletiva.



38. Destaca-se, ainda, que, além da extensa documentagao analisada e dos
resultados laboratoriais dos produtos, ha registros fotograficos dos achados
de inspecao.

39. Outro fator critico identificado durante a inspecdo refere-se as
deficiéncias no sistema de dgua, uma das principais matérias-primas dos
produtos em analise. A auséncia de controle adequado favorece a formagao
de biofilmes e a persisténcia de microrganismos, transformando o sistema de
agua em potencial fonte continua de contaminagdo, com impacto sobre
multiplos lotes e diferentes linhas de producao.

40. O risco associado ao uso dos produtos em questao € significativo e se
agrava diante da ampla escala de exposi¢do, uma vez que produtos saneantes
sdo utilizados de forma frequente tanto em ambientes domésticos quanto
coletivos. Assim, qualquer desvio de qualidade possui potencial de atingir
grande nimero de consumidores.

41.  Aocorrénciareiterada de desvios microbiologicos demonstra perda de
controle do processo produtivo, situagdo incompativel com os requisitos
minimos de BPF e suficiente para caracterizar risco sanitario relevante.

42. A persisténcia desses desvios ao longo do tempo, mesmo apos a
adocdo de planos corretivos € da inequivoca ciéncia das irregularidades
anteriormente identificadas, reforca a conclusdo de que as medidas
implementadas pela empresa foram insuficientes para restabelecer o efetivo
controle sanitario.

43. Uma das alegagOes apresentadas pela empresa refere-se a inexisténcia
de parametros regulatorios especificos para contaminacdo microbiologica
aplicaveis aos produtos em questdo. Contudo, conforme apontado pela
COISC, a alegacao de inexisténcia de parametros regulatorios especificos
para contaminacao microbioldgica em produtos classificados como risco 1
ndo afasta as irregularidades constatadas e nem descaracteriza o
descumprimento das Boas Praticas de Fabricacao.

44. Assevera a COISC, que apropria regulamentagdo aplicavel aos
saneantes estabelece que cabe ao fabricante definir, com base em critérios
técnicos e cientificos, as especificacdes ¢ os parametros de controle de
qualidade necessarios para assegurar a seguranga, a estabilidade e a
adequacdo dos produtos fabricados, bem como implementar mecanismos
capazes de garantir o atendimento aos padrdes de qualidade estabelecidos
pela propria empresa.



45. Nesse sentido, destaca-se que, uma vez definida especificagdo
microbiologica pelo proprio fabricante - como ocorre no caso em analise -,
este permanece integralmente responsavel pelo monitoramento e pelo
cumprimento dos critérios de aceitabilidade aplicaveis aos seus produtos e
processos.

46. Dessa forma, entende-se que compete ao fabricante estabelecer
parametros capazes de assegurar a qualidade e a seguranca de seus produtos.
Evidentemente, um produto com presenca de bactéria patogénica nao pode
ser considerado seguro para uso.

47. Ainda que a empresa tenha informado, em 30/01/2026, que
realizou investigacdo microbioldgica para pesquisa de Pseudomonas
aeruginosa em produtos lava-roupas com validade vigente at¢ 21/11/2025,
com base em amostragem estatisticamente representativa, alegando,
inclusive, baixa probabilidade de permanéncia, no mercado, de lotes
produzidos em agosto de 2025 - embora ainda dentro do prazo de validade -
, tal justificativa foi considerada insuficiente pela area técnica responsavel
da Anvisa conforme exposto a seguir.

48. A COISCentendeu que a exigéncia direcionada a empresa quanto a
realizagdo de ensaios microbioldgicos em cada lote de produto acabado,
conforme previsto no item 18.27.2 do Anexo Il da RDC n°®47/2013 -que
dispde que “quando aplicavel, ensaios microbioldgicos devem ser realizados
em cada lote do produto acabado, respeitando os limites de aceitacdao
presentes nalegislagdo vigente” - € plenamente pertinente ao caso concreto.

49. Tal entendimento se fundamenta no historico recorrente de
contamina¢do microbiologica envolvendo os produtos da empresa,
circunstancia que, inclusive, ja ensejou a ado¢ao de medidas sanitarias
preventivas e recolhimento sanitario. Assim, considerando o cenario de risco
sanitario identificado, a COISC assevera que o controle microbiologico lote
a lote se mostra medida necessaria e proporcional.

50. Dessa forma, a COISC apontou, ainda, que a empresa apresentou
resultados analiticos referentes a apenas 80 lotes, diante de um universo de
3.873 lotes com validade vigenteat¢ 21/11/2025, o que se
mostrava insuficiente para a adequada avaliacdo do risco sanitario.

51.  Adrea técnica destacou, ainda, que tal amostragem - correspondente a
aproximadamente 2% do total de lotes - ndo ¢ suficiente para garantir a
segurang¢a do consumidor, especialmente diante do histérico comprovado de
desvios de qualidade microbiolégica.



52.  Ressaltou que os laudos que recebeu de denunciante evidenciaram a
ocorréncia de contaminagdo microbioldgica em lotes especificos de produtos
lava-roupas. Entretanto, verificou-se que a metodologia de amostragem
adotada pela empresa nao contemplou a analise desses lotes denunciados, o
que compromete a capacidade da estratégia amostral em identificar ndo
conformidades sanitarias efetivamente existentes.

53.  Nesse contexto, a COISC concluiu que a sistematica de amostragem
utilizada pela empresa ndo se mostrou eficaz nem representativa, nao sendo
suficiente para avaliar, de forma confiavel, a eventual presenca de

contamina¢do nos produtos apontados como suspeitos.

54. Adicionalmente, a COISC constatou divergéncia entre resultados
laboratoriais relativos ao produto “Lava-Roupas Tixan Ypé Maciez”, lote
311031, o que reforga a incerteza quanto a efetividade dos controles
adotados pela empresa.

55.  Conforme documentagdo recebida de denunciante, o produto “Lava-
Roupas Tixan Ypé Maciez”, lote 311031, apresentou resultado
microbioldgico insatisfatorio para Pseudomonas aeruginosa. Em sentido
diverso, a empresa Quimica Amparo apresentou laudo microbiologico
satisfatério para o mesmo pardmetro analitico € mesmo lote de
produto. Destaca-se, nesse contexto, que ambos os laboratdrios responsaveis
pelas andlises se encontram devidamente credenciados pela Anvisa, o que
reforca a relevancia da divergéncia identificada.

56. Nesse contexto, a COISC apontou que fragilidades relacionadas a
sistematica de amostragem podem constituir hipotese plausivel para explicar
a divergéncia observada. Isso porque, durante inspe¢ao sanitaria conduzida
pela Anvisa em abril de 2026, constatou-se que um unico lote de produto
acabado de lava-roupas era composto por diversos lotes de produtos
semiacabados distintos, circunstancia que comprometia a uniformidade
esperada para definicdo de lote, nos termos estabelecidos pela RDC n°
47/2013.

57. Dessa forma,a COISC asseverou que ¢ possivel que a amostra
analisada pelo denunciante tenha sido oriunda de fracdo do lote
correspondente a determinado semiacabado contaminado, enquanto a
amostra analisada pela empresa tenha contemplado fragdo diversa do mesmo
lote, composta por outro semiacabado. Nesse sentido, destacou que
a inexisténcia de uniformidade no processo produtivo desvia-se da definigdo
de "Lote" e compromete a fidedignidade de amostragens aleatdrias, umavez



que a contaminacao pode estar presente de formas isoladas em determinados
componentes semiacabados que integram o lote final.

58. Diante das inconsisténcias constatadas no processo produtivo,
especialmente no que se refere a auséncia de uniformidade entre os
semiacabados que compdem um mesmo lote de produto acabado, a area
técnica entende que os laudos analiticos apresentados pela empresa
recorrente, embora indiquem resultados satisfatorios, podem encontrar-se
comprometidos por vieses inerentes a sistematica de amostragem adotada.

59. Nesse sentido, considerando a possibilidade de distribuigdo
heterogénea de contaminagao microbioldgica entre diferentes fragdes do lote
final, a COISC asseverou que ndo se pode afastar a hipotese de que as
amostras analisadas pela empresa tenham sido provenientes de por¢des nao
contaminadas do lote, circunstancia apta a mascarar eventual presenca
pontual de contaminagao em outros semiacabados integrantes do mesmo lote
produtivo.

60. Assim, a fragilidade identificada na rastreabilidade e na
homogeneidade do lote compromete a representatividade estatistica e
sanitaria das amostras coletadas, reduzindo a confiabilidade conclusiva dos
resultados laboratoriais satisfatorios apresentados pela recorrente no caso

concreto em analise.

61. Nesse contexto, a inspegdo realizada em abril de 2026 evidenciou
fragilidade estrutural no processo produtivo, notadamente pela composicio
de lotes de produto acabado a partir de multiplos semiacabados distintos, em
desacordo com a definicdo de lote estabelecida na RDC n°®47/2013. Tal
pratica compromete a homogeneidade dos lotes e a representatividade das
amostragens, circunstancia que justifica a adocdo de medida sanitaria
restritiva imediata, conforme disposto na Resolugdo - REn° 1.834,de 07 de

maio de 2026.

62. Diantedesse cenario, os técnicos envolvidos na inspecao classificaram
a situacio como RISCO SANITARIOELEVADO, em razdo da falha
simultanea de multiplas barreiras criticas de controle, responsaveis por
garantir a seguran¢a dos produtos saneantes. Nao se trata, portanto, de
desvios pontuais de qualidade.

63. A medidaadotada pormeio da Resolucdo - RE n° 1.834/2026 observa
o principio da proporcionalidade, estando fundamentada na gravidade do
risco, na extensao potencial da exposi¢do e na natureza sistémica das falhas
identificadas. A restricdo temporaria a fabricagao, comercializagao e uso dos



produtos ndo possui carater punitivo, mas sim natureza preventiva e protetiva
da saude coletiva.

64. Diante desse conjunto de fatores, resta caracterizado que o
estabelecimento ndo possuia, no momento da inspecao realizada, controle
adequado sobre os aspectos essenciais a garantia da seguranga dos produtos,
resultando em cendrio de elevada probabilidade de danos a satde publica, o
que justifica sua classificagdo como risco sanitario elevado.

65. Assim, a concessdo de efeito suspensivo a medida sanitaria pode
ampliar a exposi¢do da populagdo a produtos fabricados em condigdes
incompativeis com os requisitos minimos de seguranga, especialmente
diante da persisténcia das falhas identificadas e da impossibilidade de se
assegurar, neste momento, o pleno restabelecimento da confiabilidade do
processo produtivo.

66. Por fim, aponto que o cenario observado durante a inspegdo, em
matéria de Boas Praticas de Fabricagdo, ¢ uma fotografia do momento
avaliado e que a empresa podera se adequar de forma oportuna as condigoes
preconizadas em regramento sanitario vigente.

67. Trata-se, portanto, de um retrato temporal que pode ser modificado a
medida que a empresa implemente, de forma oportuna, as adequagdes
necessarias as exigéncias previstas na regulamentacdo sanitaria vigente.
Assim, o contexto identificado ¢ intrinsecamente dinamico, estando
diretamente relacionado a adocdo e a efetividade das medidas corretivas e
preventivas pela empresa.

68. Nesse ponto, destaca-se que a atuacdo da Anvisa nao se limita ao
carater sancionador. As agdes adotadas pela Agéncia orientam-se também ao
aprimoramento dos sistemas de garantia da qualidade dos entes regulados,
por meio do estimulo a melhorias continuas, da promoc¢ao da conformidade
regulatoria e do fortalecimento das boas praticas.

69. A atuacdo exclusivamente punitiva tende a esvaziar o alcance das
acoes da Vigilancia Sanitaria, cuja missao ¢ mais ampla e abrange, de forma
relevante, a prevencdo e a promocado da saude.

70.  Nesse sentido, a Agéncia direciona suas agdes ndo apenas a protecao
da saude, por meio do afastamento de riscos identificados, mas também ao
fortalecimento de praticas preventivas, com o objetivo de evitar a ocorréncia
e a recorréncia de irregularidades. Ademais, atua na promocao da melhoria
continua dos processos e das praticas do setor regulado, estimulando a
conformidade, a cultura da qualidade e o aprimoramento dos sistemas de



gestdo, com vistas a elevacdo do nivel de seguranca e a protegdo da satde
coletiva. Nessa perspectiva, a constru¢do de umarelagdo pautadano dialogo
qualificado e na cooperagdo entre o agente regulador e o setor regulado
mostra-se fundamental.

71. Porfim, antes de concluira analise sobre a necessidade de retirada do
efeito suspensivo, ¢ importante destacar que a empresa tem buscado dialogo
com a Anvisa. Os representantes da empresa apresentaram as agdes ja
implementadas ao longo da semana, voltadas a regularizacdo das
inconformidades identificadas pelas equipes de fiscalizagdo da Anvisa, em

articulagdo com as Vigilancias Sanitérias estadual e municipal.

72.  Fica evidente, portanto, a convergéncia de interesses entre o poder
publico e a empresa: promover os ajustes necessarios, corrigir falhas
identificadas e assegurar a sociedade a disponibilizagio de produtos que
atendam aos requisitos de qualidade e seguranca. Esse processo exige uma
atuacao firme, mas também equilibrada e responsavel, pautada pelo dialogo
transparente, pela analise técnica criteriosa e pelo compromisso com
solugdes efetivas.

73. A Anvisareconhece a relevancia e a trajetoria da empresa e reafirma
sua disposi¢ao em apoiar, de forma técnica e institucional, o aprimoramento
continuo de seus processos. Seguimos abertos ao didlogo construtivo, como
instrumento essencial para o fortalecimento da regulacdo sanitaria e para a
promocao da confian¢a da sociedade.

74.  E importante esclarecer, de forma objetiva, que as medidas cautelares
adotadas pela Anvisa se aplicam exclusivamente aos produtos devidamente
identificados na RE publicada pela Agéncia, notadamente aqueles
pertencentes a lotes com final 1.

75.  Produtos da marca Ypé€ que ndo constam expressamente na referida
RE ndo estdo sujeitos as medidas cautelares ora publicadas, devendo essa
distin¢do ser observada com rigor para evitar interpretagdes equivocadase a
disseminagao de informagdes incorretas. Nesse sentido, gostaria de reforcar
¢ deixar claro que as medidas sanitarias da Resolucao - RE n°® 1.834, de 07
de maio de 2026 sdo restritas a PRODUTOS LIQUIDOS.

76.  Por fim, cumpre destacar que a Anvisa mantém permanentemente
aberta sua agenda institucional para o didlogo qualificado, a discussdo
técnica e o apoio regulatdorio. Compete as empresas a responsabilidade
primadria pelo delineamento e pela execucao de seus processos produtivos,



de modo a assegurar padroes de qualidade e seguranca compativeis com as
exigéncias sanitirias vigentes.

77. Nesse contexto, a Agéncia se coloca a disposicdo para orientar
tecnicamente, esclarecer dividase apoiar, no ambito de suas competéncias,
a avaliacdo das medidas propostas. A empresa poderd, portanto, acionar a
area técnica responsavel para aprofundar a andlise do plano de acdo
apresentado, tanto no que se refere a correcdo das inconformidades
identificadas quanto a adequacao das estratégias de recolhimento, de modo
que estas sejam proporcionais, eficazes e devidamente direcionadas a

mitigagdo dos riscos apontados na inspecao.

78.  Adicionalmente, ressalta-se que ndo ¢ objetivo da Anvisa restringir
sua atuagdo ao caradter sancionador. As acgdes da Agéncia orientam-se,
sobretudo, ao aperfeicoamento dos sistemas de garantia da qualidade dos
entes regulados, fomentando melhorias continuas, o fortalecimento das boas
praticas e a ampliagdo da seguranca dos produtos disponibilizados a
populagao.

79. Em tultima instancia, ¢ de interesse da Agéncia - e do pais - que as
empresas atuem de forma sélida, responsavel ¢ comprometida com a oferta
de produtos que atendam, com qualidade e seguranca, as expectativas e as
necessidades da populagdo brasileira, contribuindo para a maturidade e o
fortalecimento do sistema regulado.

80. Diante do exposto, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolugdo -
RDC n°® 266/2019, entendo plenamente caracterizada a necessidade de
retirada do efeito suspensivo do recurso administrativo no que se refere as
medidas de suspensdo da comercializagao, distribui¢do, fabrica¢ao e uso dos
produtos abrangidos pela Resolugao - REn® 1.834,de 07 de maio de 2026.

81. Isso significa que permanece suspensa a comercializacao,
distribuicao, fabricacdo e uso dos produtos abrangidos pela referida RE. Tal
posicionamento decorre da inequivoca configuracdo de risco sanitdrio
elevado, associado a falhas sistémicas nas Boas Praticas de Fabricacao, a
recorréncia de desvios microbioldgicos e a impossibilidade, no presente
momento, de assegurar a conformidade e a seguranca dos produtos
colocados no mercado.

81. A manutenc¢ao dessas atividades antes de implementadas as corregdes
necessarias, ainda que sob a pendéncia de julgamento de mérito do recurso,
implicaria na ampliagdo indevida da exposi¢ao da populagdo a produtos em
desacordo com as regras sanitarias, em afronta aos principios da precaucao



¢ daprotecdo da saude coletiva que norteiam a atuagdo desta Agéncia. Assim,
a retirada do efeito suspensivo, nesse ponto, revela-se medida necessaria,
adequada e proporcional a magnitude do risco identificado.

82. Poroutrolado, noquetange a determinagadoderecolhimento dos
produtos, entendo que, neste momento, deve ser mantido o efeito
suspensivo do recurso administrativo, condicionando-se, a
apresentacdo, pela empresa, de plano de mitigacao dos riscos relativos aos
itens ja distribuidos.

83. Tal encaminhamento se mostra o mais adequado sob a perspectiva
regulatdria e operacional, umavez que o recolhimento de produtos em larga
escala demanda planejamento logistico minucioso, defini¢do de fluxos,
canais de comunicacao eficazes com consumidores e cadeia de distribuigao,
bem como mecanismos de rastreabilidade que assegurem sua efetividade. A
execugdao sem um devido planejamento pode comprometer sua abrangéncia,
gerar descoordenagdo entre os atores envolvidos e, paradoxalmente, reduzir
a eficdcia da medida sanitaria.

84. Nesse sentido, a ado¢do de um plano de agdo, previamente validado
pela Autoridade Sanitaria, permite ndo apenas maior controle e
monitoramento das agdes implementadas, como também assegura que as
medidas sejam conduzidas de forma organizada, transparente e efetiva,
maximizando a retirada dos produtos afetados do mercado e mitigando, de
forma estruturada, os riscos a populacao.

85.  Dessa forma, equilibra-se, de um lado, a urgéncia da protegao a satde
coletiva- com a imediata interrupcdo das atividades de fabricacao,
comercializacdo, distribuicdo e uso - e, de outro, a necessidade de garantir
que o recolhimento dos produtos ocorra de maneira tecnicamente adequada,
eficiente e plenamente rastredvel, em consonancia com as melhores praticas
regulatorias.

86. Diante do conjunto de evidéncias técnicas, do historico regulatorio da
empresa, da natureza sistémica das falhas identificadas e do potencial de
danos a satide coletiva, resta caracterizada a necessidade de manutencao de
parte das medidas sanitarias adotadas, com o parcial afastamento do efeito
suspensivo do recurso até o julgamento de seu mérito, nostermos do §1° do
artigo 17 da RDC n°® 266/2019.

Art. 17. O recurso administrativo serd
recebido no efeito suspensivo, salvo os



casos previstos nesta Resolugdo e
demais normas correlatas.

§ 1° A autoridade prolatora da decisdo
recorrida, ao ndo reconsiderar sua
decisdo, devera indicar,
Jjustificadamente e com base em risco
sanitario, a necessidade, caso haja, de
retirada do efeito suspensivo do recurso
em questdo.

IV. DO VOTO

87.

Pelos fatos expostos, em relacdo a Resolugdo - RE n°®1.834,de 07 de

maio de 2026, voto:

1.

1.

1ii.

Pela retirada do efeito suspensivo do recurso administrativo
referente as medidas de Suspensao da Comercializagdo, Distribuigao,
Fabricacao, Uso;

Pela manutencdo do efeito suspensivo damedida de recolhimento dos
produtos, condicionada a apresentacdo, pela empresa, de plano de
mitigacdo dos riscos relativos aos itens ja distribuidos, devidamente
fundamentado em analise de risco sanitario e contendo critérios de
rastreabilidade, monitoramento pds-mercado, comunicagao de risco,
bem como medidas de segregacdo e destinacdo adequada dos
produtos, o qual deverd ser previamente submetido a avaliagdo da
Anvisa.

Por fim, destaco fica sob responsabilidade da empresa a prestacao de
informacdes claras e objetivas ao consumidor no sentido das
adequadas orientagOes e assisténcia que possam estar relacionados ao
uso do produto e outras informagdes que se facam necessarias.

E o voto que submeto & Diretoria Colegiada para deliberacio.



