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Diretor Relator: ROmison Rodrigues Mota

Recorrente: Rubali Alimentos Ltda.

CNPJ: 39.598.705/0001-98

Processo DATAVISA: 25351.017554/2025-53
Expediente do recurso administrativo: 1405591/25-1
Processo SEI: 25351.903915/2025-86

Area: CRES2/GGREC

Analisa a solicitacao de retirada
de efeito suspensivo do recurso
administrativo de expediente
Datavisa ne 1405591/25-
1, interposto pela empresa Rubali
Alimentos Ltda. em face da
publicacao da Resolucao - RE n?
4.057, de 15 de outubro de 2025,
que determinou o recolhimento e
suspendeu a comercializacao,
distribuicao, fabricacao,
importacao, propaganda e uso do
produto "Mix de Adocantes",
marca Impossible, que contenha
a alegacao nutricional "zero
acucar".

1. RELATORIO

Trata-se da analise de solicitacao de retirada de efeito
suspensivo do recurso administrativo de expediente Datavisa n®
1405591/25-1, interposto pela empresa Rubali Alimentos Ltda.
em face da edicao da Resolucao - RE n? 4.057, de 15 de outubro
de 2025, publicada em 16/10/2025, que determinou o
recolnimento e suspendeu a comercializacao, distribuicao,
fabricacao, importacao, propaganda e uso do produto "Mix de



Adocantes", marca Impossible, que contenha a alegacao
nutricional "zero acUcar".

A medida foi motivada pela identificacao de
irreqularidades na rotulagem e composicao do produto,
incluindo: (i) o uso indevido daalegacao nutricional “zero
acucar”, incompativel com o teor de acuUcares totais declarado
(3,99/100g); (ii) a auséncia de elementos obrigatérios de
rotulagem, tais como denominacao de venda e instrucdes de uso;
e (iii) a presenca de inulina, ingrediente nao autorizado para uso
na categoria “adocante de mesa” conforme a RDC n2 818/2023.

As irregularidades infringem art. 41 e inciso IV do art.
48 do Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro del969; Anexo XX da
Instrucao Normativa - IN n? 75, de 8 de outubro de 2020; incisos |
e Il do art. 49, incisos | e Xll do art. 72 e inciso | do art. 92 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 727, de 1° de julho de
2022; §22 do art. 32 e art. 42 da RDC n?2 818, de 28 de setembro
de 2023, tendo em vista o inciso XV, art. 72 da Lei n2 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e o art. 92 da RDC n? 655, de 24 de marco
de 2022.

Na peca recursal, a empresa alega, em apertada
sintese, que as nao conformidades sao de natureza formal e nao
representam risco sanitario, alegando tratar-se de meras
divergéncias interpretativas quanto as exigéncias de rotulagem e
enquadramento de ingredientes:

e N0 que se refere a alegacao "zero acucar", a
interessada defende que o painel frontal exibe
apenas o nome comercial “Impossible Sugar”, e a
tabela nutricional declara 3,99 de acuUcares totais
por 100g, valor coerente com o0s ingredientes
utilizados, nao havendo informacao enganosa nem
descumprimento das disposicdes da RDC n®°
429/2020 eda IN n2 75/2020;

e em relacao as instrucdoes de uso, a empresa afirma
que o rétulo traz a frase “1 colher de aclcar = 1
colher de Impossible Sugar”, a qual permite ao
consumidor compreender a forma e a proporcao de
utilizacao do produto, atendendo ao disposto no art.
12,1V, da RDC n2429/2020;

e no que tange a inulina, alega que a substancia é um
polissacarideo natural extraido da raiz da chicoria
(Cichorium intybus L.), classificada como fibra
alimentar prebidética conforme a IN n® 28/2018



(Anexo Il), a qual foi cadastrada pela empresa como
ingrediente alimentar e incorporada a formulacao
exclusivamente com a finalidade de aporte de fibra
alimentar.

A empresa afirma que a formulacao do produto é
segura, estavel e adequada ao consumo humano, e que manteve
o controle de qualidade em todas as etapas de fabricacao,
seguindo as boas praticas industriais. Desse modo, entende que
as falhas observadas sao passiveis de ajustes administrativos, e
que ja foram devidamente reconhecidas e corrigidas pela
empresa, com a retirada do produto do mercado.

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Alimentos (COALI/GGFIS), em despacho técnico (SEl n?©
3899962), manifestou-se pela nao retratacao da decisao e pela
nao concessao do efeito suspensivo ao recurso, considerando
caracterizado o alto risco sanitario associado ao produto.

A unidade relata que o alto risco estd caracterizado
em algumas das infracdes citadas, assim como pelo acimulo de
infracbes no mesmo produto, que expde os consumidores a
diferentes e complexos riscos. Destaca o risco da confusao
gerada pela alegacao nutricional irregular, que pode causar picos
glicémicos que representam riscos sérios para pessoas com
diabetes, tanto a curto quanto a longo prazo, visto que o produto,
por sua caracteristica instrinseca "Adocante" tende a ser de uso
continuado pelos consumidores. Assim, assevera a area que 0S
danos potenciais sao: micro e macroangiopatias (acelera
surgimento de retinopatia diabética, nefropatia diabética,
neuropatia diabética, doencas cardiovasculares, etc.), maior
resisténcia a insulina, risco de hipoglicemia reativa e aceleracao
de complicacdes cardiovasculares.

E o relatdrio.
2. ANALISE

De inicio, cumpre mencionar que o presente Voto
nao tem como objeto a andlise da admissibilidade e do
mérito do recurso apresentado pela empresa Rubali Alimentos
Ltda., o que sera realizado por ocasiao do seu julgamento pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC). Nesse momento, a analise
ficara detida apenas quanto a necessidade da retirada do efeito
suspensivo do recurso, considerando o risco sanitario envolvido,
conforme disposto no art. 17 da Resolucao de Diretoria Colegiada
- RDC n? 266, de 08 de fevereiro de 2019:



Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito
suspensivo, salvo 0s casos previstos nesta Resolucao e
demais normas correlatas.

§ 12 A autoridade prolatora da decisao recorrida, ao nao
reconsiderar sua decisao, devera indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo
do recurso em questao.

§ 22 Evidenciado o risco sanitario, 0 recurso
administrativo sera direcionado a Diretoria Colegiada
para decisao quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao
pedido de retirada do efeito suspensivo, 0 recurso
retornard a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento

de mérito.

A publicacao da Resolucao - RE n? 4.057, de 15 de
outubro de 2025, em 16/10/2025, foi motivada pela identificacao
de infracdes que, na avaliacao da GIASC/GGFIS, configuram risco
a0 usuario, em especial para populacdées vulneraveis como
pessoas com diabetes, por terem o potencial de induzir a erro
quanto a composicao do produto, levando ao consumo
inadvertido de aclUcares e consequente exposiCao a riscos
metabdlicos relevantes, como picos glicémicos, hipoglicemia
reativa e agravamento de doencas cardiovasculares.

Além disso, a evidéncia de uso de ingrediente nao
autorizado (inulina) na categoria de adocantes de mesa reforca o
carater de desconformidade sanitaria, visto que a substancia nao
consta nos anexos | ou Il da RDC n2 818/2023, tampouco esta
aprovada para uso em produtos substitutos do acucar.

Tais elementos caracterizam auséncia de
conformidade regulatéria, o que compromete a protecao da
salde do consumidor, justificando a manutencao imediata dos
efeitos da medida preventiva até decisao final de mérito.

De acordo com o art. 62 da Lei n? 9.782/1999, a
Anvisa tem por finalidade promover a protecao da saude da
populacao, por intermédio do controle sanitario da producao e da
comercializacao de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria. Para tanto, sempre que identificada situacao de risco,
a Agéncia deve adotar medidas céleres para garantir a
efetividade do controle sanitario e impedir que a tutela da salde
publica fique condicionada a morosidade processual.

Assim, as medidas preventivas sanitarias, como as
determinadas pela Resolucao - RE n2 4.057/2025, visam cessar



de imediato a exposicao da populacao a risco, sendo
incompativeis com a concessao de efeito suspensivo em recurso,
sob pena de neutralizar sua finalidade protetiva.

Portanto, considerando o risco sanitario envolvido
na situacao relatada, entendo pela necessidade da RETIRADA
DO EFEITO SUSPENSIVO ao recurso epigrafado.

3. VvOTO

Diante do exposto, VOTO, nos termos dos paragrafos
12 e 22 do artigo 17 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
266/2019, que seja acatada a sugestao da area técnica
para que seja afastado o efeito suspensivo do recurso de
expediente Datavisa n? 1405591/25-1, de modo que a Resolucao
- REN? 4.057, de 15 de outubro de 2025, publicada em
16/10/2025, produza plenos efeitos.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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