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RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIVO.
ALIMENTO. PO PARA DECORAGAO.
MATERIAIS PLASTICOS. INDICACAO DE
USO EM ALIMENTOS. RISCO SANITARIO.
RECOLHIMENTO.

1. A retirada do efeito suspensivo de recurso
administrativo exige a demonstracao
cumulativa da relevancia dos fundamentos da
decisdo recorrida e da existéncia de risco
sanitario decorrente da manutencdo de seus
efeitos.

2. A presengca de materiais plasticos em
produtos indicados ou sugeridos para uso em
alimentos  constitui  fundamento  técnico
suficiente para a manutencdo de medida
preventiva adotada pela autoridade sanitaria.

3. A permanéncia dos produtos no mercado
durante a tramitacdo recursal representa risco
sanitario relevante, diante da exposicdo da
populagdo a  materiais  plasticos e
contaminantes nao aptos ao consumo.

Area responséavel: Coordenacéo de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos
Relator: Thiago Lopes Cardoso Campos

1. RELATORIO

Submeto a apreciacdo desta Diretoria Colegiada a proposta formulada pela
Coordenacéao de Inspecéao e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos (Coali) para retirar o efeito
suspensivo do recurso interposto pela empresa MADI Comércio e Industria de Artigos para
Festas e Artesanatos Ltda.

O recurso em questdo contesta os termos da Resolucao (RE) n® 300, de 23 de
janeiro de 2026, que determinou o recolhimento e a suspensao da comercializagao, distribuicéo,
fabricacéo, propaganda e uso produto P6 para Decoracdo marca Sugar Art.

A medida preventiva foi adotada em razdo da presenca de materiais plasticos nos
produtos "P6 para Decoragao", de diversas cores, bem como de sua indicacdo ou sugestao
para uso como ingrediente em alimentos, conforme evidenciado em anuncios disponiveis em
ambiente eletrdnico.



A investigacdo sanitaria teve origem em esclarecimentos emitidos pela Coali no
Portal da Anvisa, em 21 de outubro de 2025, acerca da n&o autorizacdo de uso de materiais
plasticos na composicao de alimentos, sejam eles preparados ou industrializados. A atuagéo
decorreu de demandas da imprensa relacionadas ao uso de materiais como "pd decorativo" ou
"glitter" em produtos de confeitaria e decoracédo de alimentos, o que motivou busca ativa pela
area técnica.

No curso da investigacao, foi identificada a divulgacdo de produtos da marca
Sugar Art em contexto de uso em confeitaria, bolos, doces e sobremesas. A &rea técnica
também registrou que, no endereco eletrénico da prépria empresa, constava a composicao de
produto com polipropileno micronizado, material plastico ndo autorizado para uso como
ingrediente ou aditivo alimentar.

Antes da publicacdo da medida preventiva, a Recorrente foi notificada para excluir
propagandas e anuncios de produtos conhecidos como glitter comestivel, p6 para decoracao,
pd glow, brilho para decoracgao, glitter decorativo e similares que nao fossem aptos a ingestao,
bem como para apresentar rotulagem, dados do fabricante, eventual contrato de fabricacao,
comprovacao de regularizacdo dos produtos e licencga sanitaria valida (3926971).

A Recorrente respondeu a notificacdo, solicitando prorrogacdo de prazo e
esclarecimentos sobre a possibilidade de retomada das propagandas apo6s eventual adequacao
do produto, mas nao apresentou os documentos exigidos, o que caracterizou, na avaliagao
técnica, o descumprimento integral da notificagéo.

Em suas razdes recursais, a Recorrente sustenta, em sintese, que: (i) ndo haveria
laudo de andlise ou documento que comprovasse a presenca de materiais plasticos nos
produtos; (ii) ndo haveria identificacdo de lote, validade ou outro dado que vinculasse os
produtos a empresa; (iii) nunca teria divulgado os produtos como alimentos, mas apenas como
glitters, p6s para decoracao e glitters decorativos; (iv) ndo poderia ser responsabilizada por
anuncios realizados por terceiros em plataformas de e-commerce; e (v) a medida preventiva
teria natureza sancionatoria, sem observancia do devido processo legal, da ampla defesa e do
contraditério (4109801).

A Coali, ao analisar as alega¢des, manifestou-se pela nao retratacdo da decisao
recorrida (4112370). A éarea técnica registrou que a medida preventiva ndo possui natureza
sancionatéria, mas sim cautelar, voltada a mitigacao de risco sanitario, com fundamento no
principio da precaucao. Destacou, ainda, que foram encontradas, no dominio relacionado a
empresa, diversas mengdes ao uso dos pos e glitters Sugar Art em confeitaria, decoracao de
bolo com chantilly, pirulito de chocolate, doces finos e técnicas de decoragao de alimentos.

A area técnica concluiu que a infragdo se caracteriza como de alto risco sanitério,
considerando a possibilidade de exposicdo da populagdo a materiais plasticos por meio de
alimentos tradicionalmente consumidos, como bolos e doces, inclusive por publicos vulneraveis,
como criancgas, idosos e gestantes. Por essa razao, prop0s a retirada do efeito suspensivo do
recurso, a fim de preservar a eficacia da medida preventiva até a deliberacao final do mérito
recursal.

E importante registrar que o objeto deste voto ndo consiste na andlise do mérito do
recurso administrativo. A presente deliberagdo apenas verifica se estdo presentes os requisitos
legais que autorizam, em carater excepcional, a retirada do efeito suspensivo naturalmente
atribuido ao recurso, quais sejam, a relevancia dos fundamentos da decisdo recorrida e a
caracterizacao de risco sanitario em caso de manutencao de tal efeito.

A andlise sobre o acerto ou desacerto final da medida cautelar sera realizada pela
instancia competente em momento oportuno, assegurando-se o pleno exercicio do contraditério
e da ampla defesa a Recorrente.

2. ANALISE
2.1. Do regime juridico aplicavel a retirada do efeito suspensivo no processo



administrativo sanitario

O processo administrativo no ambito desta Agéncia é pautado por um conjunto de
normas que visam harmonizar o direito a ampla defesa do administrado com o dever primordial
de protecao da saude da coletividade. A regra geral, estabelecida tanto na legislacao federal de
processo administrativo quanto nos regramentos internos da Anvisa, € que a interposicao de
recurso administrativo suspende os efeitos da decisdo contestada até o julgamento final.
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Contudo, essa regra ndao € absoluta. O ordenamento juridico prevé, de forma
excepcional, a possibilidade de afastar o efeito suspensivo quando sua manutencdo puder
acarretar prejuizos ao interesse publico.

No contexto da vigilancia sanitaria, esse interesse publico se materializa na
protecdo da saude da populacdo contra riscos iminentes. A retirada do efeito suspensivo
constitui, portanto, instrumento destinado a assegurar a aplicacao dos principios da precaucao e
da prevencgao.

O Regimento Interno da Anvisa, aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) n® 585/2021, disciplina a matéria em seu art. 209, § 12, estabelecendo um duplo requisito
cumulativo para a adogao dessa medida excepcional:

Art. 209. O recurso administrativo sera recebido, em regra, no efeito suspensivo.

§ 12 A autoridade ou instancia competente podera, de oficio ou a pedido, em decisao
fundamentada, nao conhecer do recurso ou negar-lhe provimento, ou ainda afastar o seu
efeito suspensivo quando os fundamentos da decisdo recorrida forem relevantes e a
manutencgao do seu efeito suspensivo gerar risco sanitario.

De forma complementar, a RDC n® 266/2019, que detalha o tramite dos recursos,
reforca em seu art. 17, §§ 1° e 2°, que a proposta de retirada do efeito suspensivo deve ser
justificada pela autoridade que proferiu a decisao e deliberada por esta Diretoria Colegiada, em
analise que precede o julgamento do mérito recursal. Veja-se:

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

§ 1° A autoridade prolatora da deciséo recorrida, ao ndo reconsiderar sua deciséo,
deverd indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a necessidade, caso haja,
de retirada do efeito suspensivo do recurso em questéo.

§ 2° Evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo sera direcionado a Diretoria
Colegiada para decisdo quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 3% Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do efeito
suspensivo, 0 recurso retornara a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de
mérito.

Portanto, a analise que se segue estd estritamente vinculada a verificacdo da
ocorréncia simultanea desses dois pressupostos: (i) a relevancia dos fundamentos da decisdo
recorrida e (ii) a caracterizacao de risco sanitario decorrente da possibilidade de a empresa
retomar suas atividades enquanto o recurso tramita.

2.2. Da relevancia dos fundamentos da decisao recorrida

O primeiro pressuposto, referente a relevancia dos fundamentos da decisdo
recorrida, encontra-se preenchido.

A analise do processo revela que a RE n? 300/2026 apresenta motivacao técnica
consistente e amparo normativo adequado.

A deciséao recorrida foi motivada pela identificacédo de produtos da marca Sugar Art
apresentados em contexto de uso em confeitaria e decoracdo de alimentos, associados a
presenca de materiais plasticos, notadamente polipropileno micronizado, substancia nao
autorizada para uso como ingrediente ou aditivo alimentar.

A éarea técnica registrou que produtos destinados a colorir bolos, doces e similares
s&o considerados alimentos e, por essa raz&o, devem ser fabricados exclusivamente a partir de



ingredientes e aditivos alimentares previamente autorizados pela Anvisa, observadas as listas
positivas, categorias, funcoes tecnoldgicas, limites maximos e condicoes de uso previstas na
regulamentacao sanitaria aplicavel.

Nesse ponto, a alegagdo da Recorrente de que n&o teria divulgado os produtos
como alimentos ndo se mostra suficiente, nesta etapa cautelar, para afastar a relevancia dos
fundamentos da medida. Conforme indicado pela Coali, foram identificadas no dominio
relacionado a empresa expressées como "Decoragdo facil utilizando Chantilly e os Pés da
Sugar Art", "Dica de Confeitaria: Decoracao de Bolo com Chantilly e P6s da Sugar Art", "Receita
de Pirulito de Chocolate Decorado com Po6s e Glitters da Sugar Art" e "Decoragédo de doces
finos".

Esse elementos conferem plausibilidade técnica a conclusdo de que os produtos
eram apresentados em contexto apto a induzir o consumidor ao uso alimentar, ainda que
fossem descritos como decorativos.

Também nao procede, para fins de afastamento cautelar da medida, a alegacao
de auséncia de comprovagao da presenca de materiais plasticos. A area técnica apontou que,
em pagina vinculada ao produto Glitter Verde Sugar Art, constava a informacido de que o
produto seria composto por polipropileno micronizado e "ndo toxico". O fato de o material ser
apresentado como "ndo téxico" ndo equivale a autorizacdo sanitaria para ingestao, tampouco
permite sua utilizagdo como ingrediente alimentar.

No ambito da vigilancia sanitaria, a regularidade de aditivos e ingredientes
alimentares ndo decorre de afirmagdes comerciais genéricas de seguranga, mas da prévia
autorizacao pela Anvisa e do enquadramento nas listas positivas aplicaveis.

Além disso, foi solicitado que a Recorrente comprovasse a regularidade dos
produtos mediante a apresentacdo de rotulagem, dados do fabricante, comprovante de
regularizacao e licenga sanitaria valida. Entretanto, nenhum documento foi apresentado,
permanecendo sem comprovacgao a regularidade sanitaria dos produtos abrangidos pela medida
preventiva.

Portanto, os fundamentos que motivaram a publicacdo da RE n? 300/2026
mostram-se juridicamente relevantes e tecnicamente adequados.

2.3. Da caracterizacao do risco sanitario

O segundo requisito para a retirada do efeito suspensivo - a existéncia de risco
sanitario - deve ser analisado a luz da moderna regulacdo, que busca assegurar que 0S
beneficios sociais de um produto ou servico submetido a vigilancia sanitaria superem 0s riscos
por ele oferecidos.

Conforme a doutrina de Navarro, a avaliagcdo de um risco sanitario ndo pode se
limitar a probabilidade estatistica de ocorréncia de um dano. Ela deve, necessariamente,
ponderar esse risco em face do beneficio social proporcionado pelo produto ou tecnologia em

questdo e, fundamentalmente, em face da evitabilidade desse risco (NAVARRO, M. V. T. et al.

Avaliagéo do risco e beneficio potenciais no pés-mercado. In: DUBUGRAS, M. T. B. et al. (org.).
Aplicacao da analise de risco na gestao publica da saude. Sao Paulo: Instituto de Saude,
2021. p. 285-309).

Sob a perspectiva do interesse publico envolvido, a comercializagdo de produtos
destinados ou sugeridos para uso em alimentos somente se justifica quando sua composicao,
rotulagem, propaganda e condigbes de uso observam integralmente os requisitos sanitarios
estabelecidos pela regulamentagéo aplicavel.

No caso, o equilibrio entre os beneficios econémicos decorrentes da manutengéo
da atividade comercial e a protecao da saude da populacdo encontra-se comprometido.

O risco identificado é relevante, tecnicamente plausivel e diretamente relacionado
a possivel exposicdo de consumidores a materiais plasticos ndo autorizados para uso como



ingrediente ou aditivo alimentar. A manutencao do efeito suspensivo permitiria a retomada da
fabricacdo, comercializacao, distribuicdo, propaganda e uso dos produtos antes da conclusao
da andlise recursal, expondo a populacdo a risco que esta Agéncia tem o dever legal de
prevenir.

Conforme registrado pela area técnica, os produtos investigados foram divulgados
em contexto de confeitaria, decoracdo de bolos, doces e sobremesas, circunstancia apta a
induzir seu uso em alimentos. Além disso, foram identificadas informacdes indicando a
presenca de polipropileno micronizado em ao menos um dos produtos analisados, sem
demonstracao de regularidade sanitaria que autorizasse sua utilizacdo para consumo humano.

A eventual alegacdo de interrupgdo temporaria das atividades ou de retirada
momentanea dos produtos do mercado nao afasta o risco sanitario que fundamentou a medida
preventiva. A andlise ora realizada nao se destina a verificar a situacao operacional da empresa
em determinado momento, mas a avaliar se a manutencdo do efeito suspensivo permitiria a
retomada da circulacao dos produtos antes da deliberacao definitiva sobre o mérito recursal.

Nesse contexto, a atuagdo da Anvisa deve pautar-se pelo principio da precaucao,
conforme orientacao jurisprudencial consolidada:

CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO DE
INSTRUMENTO. ANVISA. PODER DE POLICIA SANITARIO. REGISTRO DE
MEDICAMENTOS PERANTE A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DEVER DE NORMATIZAR, DISCIPLINAR, CONTROLAR, FISCALIZAR E PUNIR
SERVICOS QUE ENVOLVAM RISCOS A VIDA E A SAUDE. RDC N¢ 70/2014.
FISCALIZACAO. PROTECAO A SAUDE. PRINCIPIO DA PRECAUCAO. PODER

DE POLICIA. LEGALIDADE. RECURSO DESPROVIDO.

1. Trata-se de agravo de instrumento interposto por em face de decisdo proferida
pelo Juizo da 62 Vara Federal Civel da Secéao Judiciaria do Distrito Federal, nos
autos da Acéo Ordinaria com pedido de concessao de tutela de urgéncia, ajuizada
contra a AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA, que
indeferiu o pedido que objetivava a decretacdo de nulidade do auto de
infracdo sanitaria n? 216730177 no Processo Administrativo n® 25351.622495/2017-
20 e, consequentemente da pena de multa aplicada.

2. Conforme se extrai dos autos, é evidente que a empresa comercializou 0s
produtos em desacordo com a RDC n? 70/2014, configurando claramente a
ocorréncia da infracdo. Portanto, ndo ha base para alegar qualquer irregularidade ou
falta de justificativa no Auto de Infracao Sanitaria em questao.

3. Na hipdtese dos autos, havendo constatacdo de irregularidade na formulagéo do
pedido de renovacdo do registro de medicamento, independentemente do alegado
direito a revalidagdo automatica de seu registro, cabe a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria evitar a comercializacao de medicamento potencialmente
nocivo a saude, em razao de seu poder de policia, sendo plenamente
aplicavel, na espécie, o principio da precaucao, tendo em vista a protecao
constitucional e o dever do Estado em preservar a saide humana. Precedente
do TRF1. (sem destaques no original)

4. Se, no exercicio do seu dever de vigilancia sanitaria, € dado a ANVISA, a
qualquer tempo, determinar que o fabricante de um medicamento comprove que ele
continua clinica e terapeuticamente seguro e eficaz, de modo a resguardar a saude
publica, também ¢é possivel que a Autarquia formule exigéncias por ocasidao do
exame do pedido de renovacao do registro deste mesmo medicamento, sem que
isso implique em atuacdo arbitraria ou ilegal do érgao regulador do setor.
Precedentes desta Corte. Precedente do TRF1.

5. Diante da diversidade e complexidade de riscos, € amplo o poder da Autarquia
Federal em expedir normas destinadas a proteger bens juridicos primordiais
estabelecidos no ordenamento juridico brasileiro, ai incluida a competéncia para
determinar a proibicao total de fabricagdo, comercializagdo e consumo de produtos
e servigos. Se a vida e a saude vém qualificadas, inclusive na Constituigao, como



direitos fundamentais e inalienaveis, caracterizaria despropésito ou ato irracional
atribuir ao mercado, e nao a érgao altamente especializado, a responsabilidade de
normatizar, disciplinar, controlar, fiscalizar e punir atos e praticas que ameacem a
ordem publica sanitaria.

6. Agravo de Instrumento a que se nega provimento, para manter incélume a
decisao recorrida.

(AG 1009329-82.2022.4.01.0000, JUIZ FEDERAL CONVOCADO ALYSSON MAIA

FONTENELE, TRF - PRIMEIRA REGIAO - DECIMA-SEGUNDA TURMA, PlJe
09/11/2023)

A aplicacao deste principio justifica-se pela necessidade de evitar riscos iminentes
a saude publica, uma vez que o interesse econdmico da Recorrente ndo pode sobrepor-se ao
dever estatal de preservar a vida e a integridade fisica da coletividade.

A suspensao dos efeitos da decisao recorrida permitiria a circulacdo de produtos
cuja regularidade sanitaria ndo foi comprovada e cuja composicdo suscita preocupacdes
técnicas quanto a sua utilizacdo em alimentos, o que se mostra inadmissivel diante do dever de
vigilancia desta Agéncia.

2.4. Da natureza cautelar da RE n? 300/2026

Por fim, registro que a medida cautelar imposta pela RE n? 300/2026 ndo possui
natureza sancionatoria, mas preventiva e precaucional, destinada a prevenir risco sanitario
enquanto se processa a apuracgao final dos fatos.

Diferentemente da sancédo, que pressupbe o0 exaurimento do processo
administrativo e possui carater repressivo, a medida cautelar € um ato de precaugao destinado
a interromper imediatamente uma situagao de risco iminente a saude publica.

A retirada do efeito suspensivo ndo antecipa juizo de culpabilidade, mas assegura
que produtos com irregularidades técnicas graves nao permanegam disponiveis a populacéo até
que sua seguranca seja demonstrada no julgamento do mérito recursal.

3. VOTO

Diante do exposto, voto favoravelmente a RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO
do recurso interposto pela empresa MADI Comércio e Industria de Artigos para Festas e
Artesanatos Ltda., para que os efeitos da RE n® 300/2026 permanecam vigentes até o
julgamento definitivo do mérito recursal.

E o voto que submeto & apreciacéo e posterior deliberacéo da Diretoria Colegiada,
por meio de Circuito Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
10/06/2026, as 15:03, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢ do art. 4°
do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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¥ hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 4251697 e o cddigo
= CRC C3CC0865.
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