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1. RELATORIO

Analisa a solicitacao de retirada
de efeito suspensivo do recurso
administrativo de expediente
Datavisa ne 1643066/25-
2, interposto pela empresa OZT
Comércio Atacadista
Especializado em Produto em
face da publicacao da Resolucao -
RE n? 4.387, de 4 de novembro
de 2025, que determinou a
apreensao e proibiu a
comercializacao, distribuicao,
fabricacao, propaganda e uso
de todos o0s suplementos
alimentares e energético da
empresa, considerando a o
emprego de coadjuvante (0z6nio)
nao avaliado quanto a seguranca
de uso para a categoria, além da
realizacao de propagandas com
indicacoes terapéuticas,
alegacodes funcionais e de saude
nao aprovadas.



Trata-se da analise de solicitacao de retirada de efeito
suspensivo do recurso administrativo de expediente Datavisa
n% 1643066/25-2, interposto pela empresa OZT Comércio
Atacadista Especializado em Produto em face da edicao da
Resolucao - RE n? 4.387, de 4 de novembro de 2025, publicada
em 5/11/2025, que determinou a apreensao e proibiu a
comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda e uso de
todos os suplementos alimentares e energético da empresa.

A medida foi motivada pela identificacao de emprego
de coadjuvante (o0z6nio) nao avaliado quanto a seguranca de uso,
para a categoria, além da realizacao de propagandas com
indicacdes terapéuticas, alegacdes funcionais e de saude nao
aprovadas, tais como tais como"oferece suporte nutricional para
o funcionamento saudavel do sistema digestivo, hepatico, ocular
e cardiovascular".

As irregularidades infringiram os artigos 32, 12, 21,
22 e 23 do Decreto-Lei n? 986/1969; art. 92 da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 778/2023; incisos I, Il, VI, VIl do art.
42 da RDC n2727/2022; art. 59, 16 e inciso | do art. 17 da RDC n?
243/2018; inciso | do art. 10 da RDC n? 719/2022; inciso XV, art.
72 da Lei n29.782/1999; e o0 art. 92 da RDC n? 655/2022.

Na peca recursal, a empresa alega, em apertada
sintese, que:

e a motivacao para a medida, expressa no Parecer 388
(SElI 3837194), é genérica, sendo baseada em “busca
ativa”, denudncias anbnimas e auséncia de
comprovacao técnica, ja que nao apresenta laudo,
analise laboratorial, inspecaoin loco, rétulo, ficha
técnica, bula ou prova minima que comprove o uso do
0zOnio na composicao dos suplementos;

e 0 referido Parecer nao demonstra que as alegacoes
foram produzidas, criadas ou aprovadas pela OZT e
atribui  “alto risco” sem qualquer demonstracao
concreta de dano ou perigo imediata;

e as fichas técnicas, rétulos e documentacdo NAO
apresentam o0z6nio como ingrediente do produto, e que
0 uso da expressao “produtos ozonizados” no site
institucional nao se refere a presenca de o0zénio como
substancia, e sim, ao processo histérico de marketing
do grupo empresarial ;



e a Agéncia nao pode substituir prova laboratorial,
conforme exige o art. 50, §12 da Lei 9.784/99;

e realizou consulta aos Tribunais estaduais e federais de
todo o pais, ndao havendo qualquer processo judicial,
reclamacao consumerista, acao indenizatéria ou
condenacao relacionada aos produtos comercializados
e distribuidos pela empresa OZT, o que reforca
a inexisténcia de risco ou dano presumido.

A recorrente afirma ainda que o0os modelos de
divulgacao dos produtos foram reajustados, conforme os
preceitos da Anvisa e esclarece que a OZT é registrada com
atividade principal de comércio atacadista (distribuidora) e nao
possui atividade de fabricacao descrita em seu CNPJ, nem em seu
contrato social oficializado na junta comercial.

A Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
de Alimentos (COALI/GGFIS), em  despacho técnico
(SEI 4010195), manifestou-se pela nao retratacao da decisao e
pela nao concessao do efeito suspensivo ao recurso,
considerando o risco sanitario associado a infracao identificada.

A unidade relata que o risco esta caracterizado pelas
indicacdes terapéuticas para doencas graves, a exemplo da
alegacao: "oferece suporte nutricional para o funcionamento
saudavel do sistema digestivo, hepatico, ocular e cardiovascular",
que sao consideradas infracbes de alto risco. Segundo a
COALI/GGFIS, as alegacOes representam risco a saude pois
podem levar o consumidor a utilizar produtos que nao tem a
eficacia reconhecida, implicando, inclusive na substituicao do
tratamento convencional e adequado, que por sua vez pode levar
a um agravamento do quadro e até dbito.

Além disso, destaca que comercializar produto com
coadjuvante sem avaliacao é considerada infracao de alto risco,
uma vez que expode a populacao. Conforme a RDC n? 778, de
2023, que dispde sobre os principios gerais, as funcoes
tecnolégicas e as condicdes de uso de aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia em alimentos; a seguranca de uso do
aditivo alimentar e do coadjuvante de tecnologia para consumo
humano deve estar fundamentada em avaliacao toxicolégica que
assegure que a concentracao utilizada nao resultard em ingestao
diaria superior ao respectivo valor de ingestao diaria aceitavel
(IDA). Assim, os aditivos alimentares e o0s coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em alimentos restringem-se



aqueles previstos nos Anexos lll e IV da Instrucao Normativa - IN
ne 211, de 2023.

E o relatdrio.
2. ANALISE

De inicio, cumpre mencionar que o presente Voto
nao tem como objeto a anadlise da admissibilidade e do
mérito do recurso apresentado pela empresa OZT Comércio
Atacadista Especializado em Produto, o que sera realizado por
ocasiao do seu julgamento pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC). Nesse momento, a analise ficard 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 20109:

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, deverd indicar,
justificadamente e com base em risco sanitario, a
necessidade, caso haja, de retirada do efeito suspensivo
do recurso em questao.

§ 29 Evidenciado o risco sanitario,b o 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, o0 recurso
retornard a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento
de mérito.

Nesse sentido, repisa-se que a publicacao
da Resolucao - RE n? 4.387, de 4 de novembro de 2025, foi
motivada pela identificacao de infracdes que, na avaliacao da
COALI/GGFIS, configuram risco ao usuario, em especial por terem
o potencial de induzir o uso dos produtos para tratamento de
saude, para os quais nao ha eficacia reconhecida.

Além disso, a inducao de uso do ingrediente oz6nio,
nao autorizado na categoria dos produtos em tela, reforca o
carater de desconformidade sanitaria, visto que a substancia nao
consta nos anexos lll e IV da Instrucao Normativa - IN n2 211, de
2023.

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 saude publica
fiqgue condicionada a morosidade processual.

Assim, as medidas preventivas sanitarias, como as
determinadas pela Resolucao - RE n2 4.387/2025, 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 sanitdrio envolvido
na situacao relatada, entendo pela necessidade da RETIRADA
DO EFEITO SUSPENSIVO ao recurso epigrafado.

3. VOTO

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?2 1643066/25-2, de modo que a Resolucao
- REN? 4.387, de 4 de novembro de 2025, publicada em
5/11/2025, produza plenos efeitos.

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

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Quarta Diretoria da Anvisa
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