.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1535082, DE 28 DE JULHO DE 2021

Processo n? 25351.114555/2020-31

AIS n2 0515124204 - GGFIS

Autuada: C R VERTUAN INDUSTRIA DE PRODUTOS NATURAIS E
NUTRACEUTICOS - ME.

A empresa C R VERTUAN INDUSTRIA DE PRODUTOS
NATURAIS E NUTRACEUTICOS - ME foi autuada em 19/02/2020
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os arts.
21 e 23 do Decreto-Lei n? 986, de 1969. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, V e XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fazer publicidade no sitio eletronico www.unilife.com.br
(acesso em 11/07/2017 e 27/02/2019) do produto SECA
CINTURE - LINE, pd6, embalagem com 400g com
alegacOes terapéuticas nao aprovadas para produtos
isentos de registro como alimento na ANVISA, a saber: “E
ideal para substituicao de refeicbes ou como
complemento nutricional. A fibra seca € um suplemento
alimentar (...) que tem como funcao a regulacao do
transito intestinal”.

[...]

Notificada da autuacao em 11/01/2021 (fls. 39/40), a
Autuada apresentou sua defesa em 26/01/2021 (fls. 54/57),
alegando, em suma, que o produto Seca Cinture-Line nunca foi
divulgado no sitio eletrébnico mencionado como detento de
propriedades terapéuticas, de saude ou funcionais, ou qualquer
informacao nao autorizada, e que, mesmo assim, enviou ordem
expressa aos seus clientes, distribuidores e revendedores para
respeitarem as caracteristicas do produto em caso de divulgacao
publicitaria. Pede arquivamento do AIS em questao ou, se nao for
0 Caso, que a multa seja definida considerando seu histérico e a
minima lesividade da conduta, e anexa Declaracao de seu porte
econdmico como Microempresa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 08/04/2021 pela
manutencao do AIS (fls. 58/63), argumentando que, apesar de
negar a veiculacao de alegacoOes terapéuticas, os dizeres "tem
como funcao a regulacao do transito intestinal" sao considerados



pela COALI/GIALI/GGFIS alegacobes terapéuticas e de saude que
nao podem ser associadas a produtos que sao alimentos. Por fim,
classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 62).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacao, entendo que foram
observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditério, bem como os requisitos de validade do
art. 13 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/35v., como as publicidades impressas em
11/07/2017 e 27/02/2019 do produto Seca Cinture-Line contendo
alegacOes terapéuticas e a consulta a responsabilidade pelo
dominio www.unilife.com.br no site registro.br/whois, que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(des)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Quanto a alegacao da Autuada de que nunca
divulgou o produto como possuidor de alegacoOes terapéuticas,
nao possui respaldo. As publicidades impressas possuem dizeres
considerados por esta Agéncia como sendo alegacoes
terapéuticas e o dominio www.unilife.com.br possui como
responsavel a empresa autuada.

De acordo com o Decreto-Lei n2 986, de 1969, em
seus arts. 21 e 23, "nao poderao constar da rotulagem
denominacdes, designacdes, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou indicacdes que possibilitem interpretacao
falsa, erro ou confusao quanto a origem, procedéncia, natureza,
composicao ou qualidade do alimento, ou que |he atribuam
qualidades ou caracteristicas nutritivas superiores aquelas que
realmente possuem." e tal proibicao se aplica aos textos e
matérias de propaganda de alimentos qualquer que seja o
veiculo utilizado para sua divulgacao.

Importante ressaltar que a divulgacao de
produtos com alegacao de propriedades
terapéuticas pode resultar no entendimento equivocado de
que tais produtos sejam regulares e eficazes, colocando em risco



a saude da populacao, tendo em vista que
a busca por tratamentos paliativos pode retardar a procura por
orientacao e tratamento médico adequado. Ainda, os produtos
em questao foram divulgados na internet, um meio de
comunicacao de alta exposicao e de acesso relativamente
simples para grande parte da populacao, o que intensifica o risco
sanitario.

Em relacao a providéncia de enviar comunicado aos
clientes, distribuidores e revendedores, ressalte-se
gque tal medida nao afasta a sua responsabilidade pelo
cometimento da transgressao sanitaria e a aplicacao da
pena prevista em diploma legal.

Como bem ensina Caio Mario da Silva Pereira, “(...) o
individuo, na sua conduta anti-social, pode agir intencionalmente
ou hao; pode proceder por omissao ou por comissao, pode ser
apenas descuidado ou imprudente. Nao importa. A ilicitude da
conduta esta no procedimento contrario a um dever
preexistente. Sempre que alguém falta ao dever a que é adstrito,
comete um ilicito, e como os deveres, qualquer que seja a sua
causa imediata, na realidade sao sempre impostos pelos
preceitos juridicos, o ato ilicito importa na violacao do
ordenamento juridico. (...) O ato ilicito tem correlata a obrigacao
de reparar o mal.” (In Instituicdes de Direito Civil, vol I, 192 Ed.
Forense, Rio de Janeiro, 1999, pp. 415-416 e 420).

No tocante a alegacao de minima lesividade,
esclareco que nao implica em auséncia de risco sanitario. Ha que
se lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao para a
aplicacao de penalidade ainda mais severa.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracOes sanitdrias e a sua capacidade econ6mica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
I, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Microempresa (fls. 64), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdoes sanitarias (Certidao de



Reincidéncia - 21/07/2021 - fls. 65) e praticou conduta cujo risco
sanitario foi classificado como alto pela drea autuante (fls. 62).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 65 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.054952/2011-21) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (10/06/2014). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela, em 11/07/2017 e 27/02/2019,
a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49, 1, c/c art. 29, § 12,1, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitdrio(s) da(s) infracao(des) cometida(s), a
aplicacao do valor minimo nao se prestaria a finalidade de
desestimular novas praticas irregulares, pois pouco refletiria
como penalidade financeira. Em outros dizeres, é preciso que
haja algum impacto financeiro suficiente para desestimular
novas condutas, mas o valor aplicado também nao pode se
exceder a ponto de impactar mais que o minimo necessario para
esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00
(oito mil reais), todavia, dobrada para R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais) em face da reincidéncia, e proibicao
da publicidade irregular.

Publique-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia
a Autuada.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA
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| Vigilancia Sanitaria, em 28/07/2021, as 15:46, conforme

.ﬂgla .:_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.

| eletrénica 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.
Al
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"H" & A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
;||I-,',""'-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 1535082 e o codigo CRC 58D20B67.
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