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Expediente: 0483201/26-0
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Assunto da Peticdo: Andlise de Retirada de Efeito Suspensivo de Recursos Administrativos.

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

Relator: Leandro Pinheiro Safatle.

| — RELATORIO

1. Trata-se da analise de solicitagao de retirada de efeito suspensivo do recurso interposto
sob expediente Datavisa n° 0483201/26-0, pela empresa HILE INDUSTRIA DE ALIMENTOS
LTDA., diante da Resolucéo - RE n® 1.841, de 5 de maio de 2026, publicada em 06/05/2026.

2. Durante andlise do dossié de investigacao sanitaria sob o expediente n® 0162783/26-0,
relacionado a investigacao do ndo atendimento das Boas Praticas de Fabricacao e a um numero
consideravel de notificagdes de suplementos alimentares, foi redigida notificacdo de exigéncia a
empresa HILE INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA.

3 . Apos o cumprimento de exigéncia de expediente n® 0157999/26-2 foi aberto o dossié
de investigacao sanitaria de expediente n°® 0162783/26-0.

4 . Considerando-se os achados na investigacao, foi publicada a Resolucédo - RE aqui
recorrida, conforme a seguir:

RESOLUGAO - RE N° 1.841, DE 5 DE MAIO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA

NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicées que lhe confere o art.

140, aliado ao art. 203, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6% da Lei n®
9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 12 Adotar a medida preventiva constante no ANEXO. Art. 2° Esta Resolugao entra em
vigor na data de sua publicacao.

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO (TODOS);
1. Empresa: HILE INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA - CNPJ: 05879626000133



Produto - (Lote): TODOS OS SUPLEMENTOS ALIMENTARES (TODOS); TODOS OS
ALIMENTOS

Tipo de Produto: Alimento Expediente n®: 0428579/26-4
Assunto: 70351 - Acbes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acbes de fiscalizacdo: Recolhimento Suspensdo - Comercializacdo, Distribuicdo,
Fabricacdo, Propaganda, Uso

Motivagcdo: Considerando a auséncia de validagdo ou verificagdo das metodologias
analiticas utilizadas no controle de qualidade e nos estudos de estabilidade, e auséncia
de evidéncia de adequacdo de métodos compendiais as matrizes dos produtos,
comprometendo a confiabilidade dos resultados analiticos, incluindo de controle de
qualidade e de estudos de estabilidade; considerando a inexisténcia de comprovacdo
técnico-cientifica que sustente o prazo de validade declarado para os produtos, uma vez
que nédo foram apresentados estudos de estabilidade adequados; considerando que ndo
foi demonstrada a implementacdo efetiva de Programa de Controle de Alergénicos
(PCAL), com auséncia de avaliagdo sistematica de risco, definicdo de controles e
registros de monitoramento. Foram infringidos os dispositivos legais: art. 12, 21, 22, 23 e
48 do Decreto-Lei n® 986, de 21 de outubro de 1969; inciso | do art. 4° e art. 14 da RDC
Ne¢ 727, de 1° de julho de 2022; art. 10 da RDC N° 243, de 26 de julho de 2018; art. 33
da RESOLUCAO RDC N¢° 512, DE 27 DE MAIO DE 2021; item 4.4.1 do Anexo Il da
RESOLUCAO RDC N¢ 275, DE 21 DE OUTUBRO DE 2002; art. 3° da RESOLUCAO
RDC N° 843, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2024; tendo em vista o inciso XV, art. 7° da Lei
n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 e art. 9° da Resolucéo da Diretoria Colegiada RDC n°
655, de 24 de margo de 2022.

5. A recorrente peticionou pedido de reconsideracao da Medida Preventiva aplicada.

Il. ALEGACOES DA RECORRENTE

6. A empresa alegou, em sintese:

e que a Notificacdo n° 0141514/26-0 teria concedido prazo manifestamente insuficiente, de
apenas 5 dias corridos, para apresentacdo de documentagéo técnica extensa, coincidindo
com o periodo de Carnaval;

e que apresentou resposta parcial tempestiva, incluindo planilha, alvara, POP de estabilidade,
documentos parciais e plano de agcao para consolidacao futura do racional técnico;

» que respondeu a segunda notificagdo, apresentando planilha de métodos analiticos e
informagdes sobre produtos descontinuados ou em reformulagéo;

e que parte dos produtos estaria descontinuada, cancelada para reformulagdo ou sem
fabricacao vigente;

» que teria tentado protocolar documentacdo complementar em 29 de abril de 2026, mas teria
enfrentado falha sistémica no portal “Solicita”;

e que inspecdo fisica realizada poucos dias antes da publicacdo da RE teria atestado
condigbes satisfatdrias do estabelecimento;

» que a Anvisa teria recebido respostas e permanecido sem manifestagdo conclusiva antes da
edicdo da medida preventiva;

» que a RE foi editada sem diferenciacao por produtos, lotes ou categorias e sem evidéncia de
agravo real;

» que houve violacdo ao contraditério e a ampla defesa, pois néo teria sido previamente
intimada da possibilidade de ado¢ao da medida extrema;



» auséncia de motivacao individualizada por produto e categoria;

e que a suspensao de todos o0s produtos seria excessiva;

» que a Geréncia-Geral teria extrapolado competéncia monocratica;

» que o ato teria partido da premissa falsa de inexisténcia de documentagéao técnica;

e que utiliza métodos compendiais e que a exigéncia de validagdo completa seria
interpretagéo excessiva;

» que deficiéncia documental ndo equivale a produto inseguro;
e que o Guia n? 16/2018 nao seria norma vinculante;

» que os produtos CIF possuem estudos de estabilidade e que a auséncia de apresentacao
integral decorreu apenas do prazo exiguo;

e que possui PCAL desde 2019, com revisdo em 2025;

e que o art. 92 da RDC n® 655/2022 trataria de lotes especificos e que a medida teria
extrapolado o poder normativo ao abranger todos os produtos.

ll. ANALISE

7 . Inicialmente, destaca-se que a presente analise é restrita ao efeito suspensivo do
recurso, sendo baseada na analise de risco sanitario realizada pela area técnica e que a analise
de mérito sera realizada em momento oportuno.

8 Em 11 de fevereiro de 2026, a Coordenagao de Inspecao e Fiscalizagcao Sanitaria de
Allmentos COALI da ANVISA expediu a Notlflcagao n® 0141514/26-0, a empresa recorrente, em
razdo da publicacdo da Resolugédo - RE n® 7, de 2 de janeiro de 2026, que havia determinado o
recolhimento do lote n® 6802956 do produto Cha de Camomila Lavi Tea Marca Agua da Serra,
fabricado por terceiro (empresa Agua da Serra Industrial de Bebidas S.A.), para o qual a
recorrente atuou como fabricante terceirizada.

9 . Diante de tal publicagéo, a area técnica entendeu pela necessidade de verificagdo do
cumprimento das Boas Praticas de Fabricacao pela empresa fabricante, resultando na publicacéo
da medida preventiva aqui recorrida. Nesse sentido, foram exaradas duas exigéncias a empresa.

1 0 . A primeira exigéncia teve prazo para cumprimento de 5 dias e foi acessada pela
empresa em 12/02/2026, com prazo para cumprimento em 17/02/2026. A exigéncia teve como
base a solicitacao de informacdes acerca do Programa de Controle de Alergénicos (PCAL), das
metodologias de controle de qualidade dos produtos, comprovagdo da estabilidade de todos os
produtos comercializados pela empresa e comprovacao de regularizacdo de seus produtos.

11. A segunda exigéncia teve prazo de cumprimento de 2 dias e foi acessada pela empresa
em 16/03/2026, com prazo para cumprimento em 18/03/2026. A exigéncia teve como base a
solicitacdo de informacbes acerca do controle de qualidade microbiolégico e apresentacdo de
informagdes acerca do controle de qualidade fisico-quimico dos produtos.

12. O que se observa é que o prazo de 5 dias corridos concedido para cumprimento da
exigéncia coincidiu com o recesso de Carnaval, o que tornou mais exiguo tal prazo.

13. Ainda, a documentacéo solicitada na segunda exigéncia foi diferente do solicitado em
primeira exigéncia, ndo havendo outra oportunidade para a empresa apresentar os documentos
solicitados na primeira exigéncia.

14 . Na presente andlise de sugestdo de retirada de efeito suspensivo, ndo ha como se
determinar se a empresa possuia ou nao tal documentacao e comprovacoes exigidas devido ao
exiguo prazo e a data de cumprimento da exigéncia.

1 5 . O cerne da questdo gira em torno de questdes relacionadas as Boas Praticas de
Fabricacao, que podem influenciar diretamente na qualidade dos produtos fabricados na planta
fabril em questao.



16. Portanto, a situagdo que se apresenta é de um prazo insuficiente para cumprimento de
exigéncias exaradas e de uma medida preventiva adotada baseada na auséncia da
documentagéo solicitada nessa exigéncia.

17 . Dessa forma, diante da incerteza técnica quanto as condi¢cdes de Boas Praticas de
Fabricacdo da empresa, entendo que deve ser retirado o efeito suspensivo das acdes de
Suspensao da Comercializacado, Distribuicdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso dos produtos, de
modo a se preservar a saude da populacdo, nos termos do §1¢ do artigo 17 da RDC n® 266/2019:

Art. 17. O recurso administrativo sera 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 deciséo,
devera indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a necessidade, caso haja,
de retirada do efeito suspensivo do recurso em questéao.

1 8 . No entanto, até que se esclaregca a situacdo de Boas Praticas de Fabricacdo da
empresa, entendo que deve ser mantido o efeito suspensivo para a acao de recolhimento.

IV. CONCLUSAO DO RELATOR

19 . Diante do exposto VOTO, nos termos do §1° do artigo 17 da Resolugdo - RDC n°
266/2019, para que seja afastado o efeito suspensivo referente as acbées de Suspensdo da
Comercializacao, Distribuicdo, Fabricacdo, Propaganda, Uso dos produtos e que mantido o efeito
suspensivo para a agao de recolhimento.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro Safatle, Diretor-Presidente, em
09/07/2026, as 09:55, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 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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