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DECISAO N° 2154911, DE 28 DE NOVEMBRO DE 2022

Processo n2 25351.730941/2020-74

AIS n2 2473354207 - GGFIS-DF )
Autuada: BASECOL MIX INDUSTRIA E COMERCIO DE
ALIMENTOS LTDA-ME

A empresa BASECOL MIX INDUSTRIA E COMERCIO
DE ALIMENTOS LTDA-ME foi autuada em 28 de julho de
2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os
arts 32, 21 e 56 do Decreto-Lei n? 986, de 1969; alineas a, e, f do
item 3.1 da Resolucao-RDC n? 259, de 2002; Resolucao n? 23, de
2000: item 5.2.1 e Anexo Il da Resolucao-RDC n¢ 27, de 2010;
ltens 1.2, 2.2 e 10.1 da Portaria n? 32, de 1998; Resolucao n? 16,
de 1999 e Resolucao n? 17, de 1999. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, XV, XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar e comercializar o produto Suplemento a base
de vitaminas C, B3 e cromo GTF de marca Thermo Slim,
lote 1610020, val 14/04/2018 contendo em sua
composicao fibra de laranja amarga (Citrus aurantium)
em pbé e cha verde em pé (Camellia sinensis),
ingredientes nao classificados como suplementos
vitaminicos ou minerais, bem como nao avaliados quanto
a seguranca de uso para tal finalidade. 2) Fabricar e
comercializar o produto suplemento de vitaminas e
minerais de marca 7 Day Detox, lote 1704194, val.
19/10/2018, contendo em sua composicao semente de
uva em po e cha verde (Camellia sinensis) em pé,
guebra-pedra (Phyllanthus niruri) em pé, ingredientes
nao classificados como suplementos vitaminicos ou
minerais, bem como nao avaliados quanto a seguranca
de uso para tal finalidade. 3) Fabricar e comercializar o
produto suplemento de vitaminas e minerais de marca 7
Day Detox, lote 1704194, val. 19/10/2018 e o produto
Suplemento a base de vitaminas C, B3 e cromo GTF de
marca Thermo Slim, lote 1610020, val 14/04/2018 sem
estarem devidamente registrados nesta agéncia como
novos alimentos, em virtude dos ingredientes presentes
em sua composicao estariam em niveis superiores aos
atualmente observados nos alimentos que compdem



uma dieta regular. 4) Rotular produto Suplemento a base
de vitaminas C, B3 e cromo GTF, lote 1610020, val
14/04/2018 com a marca Thermo Slim e com as
alegacdes “auxilia na queima de calorias” e “auxilia na
melhora do desempenho fisico” que possibilitam
interpretacao falsa quanto a natureza, composicao e
qualidade deste produto. 5) Rotular o produto
suplemento de vitaminas e minerais, lote 1704194, val.
19/10/2018 com a marca 7 Day Detox que possibilita
interpretacao falsa quanto a natureza, composicao e
qualidade deste produto.

[...]

Notificada da autuacao em 29 de janeiro de 2021 (fls.
79), a Autuada apresentou sua defesa em 12 fevereiro de
2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 0582124212)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 80), alegando, em
suma, que os produtos foram classificados como suplementos
vitaminicos-minerais regulados a época pela Portaria n® 32, de
1998 e dispensados de registro pela Resolucao-RDC n? 27, de
2010; que os produtos foram regularizados perante a Vigilancia
Sanitaria previamente a sua comercializacao, de acordo com as
orientacdées da Resolucao n® 23, de 2000, e em nenhum
momento houve questionamento por parte da Autoridade
Sanitaria com relacao a regularizacao dos produtos.

Aduz que nenhuma formulacao configura que os
produtos sejam medicamentos; que atendeu a solicitacao da
Anvisa para adequar as embalagens dos produtos relacionados
no auto de infracao; que a fabricacao do produto 7 day Drink foi
finalizada ano de 2018 e ao longo desse tempo nao ha historico
de relatos efeitos adversos dos consumidores do produto.

Acrescenta que a empresa agiu de boa-fé ao formular
0s produtos e em nenhum momento teve a intencao de provocar
engano ao consumidor ou expor ao consumidor a risco ou agravo
a saude. Diante do exposto requer o arquivamento do auto de
infracao sem aplicacao de qualquer penalidade.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14 de abril de
2021 pela manutencao do AIS, argumentando que, no caso em
tela, "(...) a empresa saiu do arcabouco da legislacao sanitaria
que trata da regulacao de alimentos, alterando os produtos para
aumentar o apelo comercial, utilizando componentes que nao
sao considerados alimentos, mas matéria-prima de
medicamentos fitoterapicos, ou, componentes que nao possuem



avaliacao de seguranca na utilizacao como alimentos."

Ja quanto ao desvio de rotulagem, aduz que
independente da data de notificacdo para correcao das
rotulagens dos dois produtos, a infracdao sanitaria esta
materializada pois os rotulos de cada um dos produtos
consta nos autos, demonstrando que o nome comercial dos
produtos Thermo Slim e 7 Day Detox, possuem apelo comercial
gue sugere atividade terapéutica ou propriedades funcionais que
nao sao permitidas em alimentos.

O risco sanitario da infracao foi classificado como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
84).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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 da Lein?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04-07, como o Procedimento de Ouvidoria n®
681599, os rétulos dos produtos e a Notificacao n2 21-005/2017-
2017-GIALI/GGFIS/ANVISA, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

De acordo com o Decreto-Lei n© 986, de 1969, em seu
art. 32, "Todo alimento somente sera exposto ao consumo ou
entregue a venda depois de registrado no érgao competente do
Ministério da Saude."

Ainda, conforme o art. 21 desse Decreto, "Nao
poderao constar da rotulagem denominacdes, designacoes,
nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou indicacoes
gue possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a
origem, procedéncia, natureza, composicao ou qualidade do
alimento, ou que lhe atribuam qualidades ou caracteristicas
nutritivas superiores aquelas que realmente possuem."

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foi comprovada a sua conformidade com o
respectivo padrao de identidade e qualidade. Para isso, o
fabricante precisa apresentar a documentacao necessaria a



Anvisa e atender as exigéncias que por ventura forem emitidas.

Os alimentos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao e os seus processos de producao.

Portanto, ao fabricar, rotular e comercializar o
produto suplemento de vitaminas e sais minerais sem possuir
registro junto a Anvisa com alegacbes de propriedades
terapéuticas a Autuada cometeu infracao sanitaria, colocando em
risco a saude da populacao e por isso foi autuada.

No que se refere as providéncias tomadas para
solucionar os problemas apontados no AlS, insta consignar que
era obrigacao da autuada pois, uma vez ciente, deveria cessar os
atos ilicitos, para tanto empreendendo as medidas necessarias.
Assim, houve apenas o cumprimento da norma posterior a
autuacao, o que nao influi nos atos ja praticados. O art. 82, V, da
Lei 6.437, de 1977 preconiza que aquele que tendo
conhecimento de que esta praticando ato ilicito e persevera em
sua pratica, incide em agravante.

Quanto a alegacao de que agiu apoiada na boa-fé, é
preciso destacar que a boa-fé é pressuposta e sequer constitui
atenuante. Outrossim, se comprovada ma-fé, dar-se-ia azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da
agravante prevista no art. 82, VI, da Lei n. 6.437/77.

A alegacao de que nao ha histdrico de relatos sobre
efeitos adversos dos consumidores do produto 7 Day Drink nao
exime a empresa da responsabilidade pelo risco produzido no
intervalo de tempo até a regularizacao. Nesse sentido, destaco
gue é dever da ANVISA, dentro de sua competéncia legal, lavrar o
auto de infracao sanitaria para apurar a irregularidade por meio
de abertura de processo administrativo sanitario, que seguira o
tramite definido pela Lei n? 6.437, de 1977, independentemente
da classificacao do risco em baixo, médio ou alto e no caso em
guestao, o risco sanitario da infracao foi classificado como alto.

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 12, da Lei n29.784/99.

Portanto, a empresa descumpriu o0s dispositivos
apontados no AIS, colocando em risco a saude da populacao e
por isso foi autuada.



Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, dispbe 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
grande grupo | (fls. 88), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 82) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fls. 84).

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 infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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 0 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 total de R$
375.000,00 (trezentos e setenta e cinco mil reais),
estabelecida conforme abaixo, e proibicao da
propaganda irregular.

a)R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
fabricar e comercializar o produto Suplemento a
base de vitaminas C, B3 e cromo GTF de marca
Thermo Slim, lote 1610020, val 14/04/2018
contendo em sua composicao fibra de laranja




amarga (Citrus aurantium) em pé e cha verde em
pé (Camellia sinensis), ingredientes nao
classificados como suplementos vitaminicos ou
minerais, bem como nao avaliados quanto a
seguranca de uso para tal finalidade; (risco alto);

b)R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por fabricar e comercializar o produto suplemento
de vitaminas e minerais de marca 7 Day Detox, lote
1704194, val. 19/10/2018, contendo em sua
composicao semente de uva em pé e cha verde
(Camellia  sinensis) em pé, qguebra-pedra
(Phyllanthus niruri) em péd, ingredientes nao
classificados como suplementos vitaminicos ou
minerais, bem como nao avaliados quanto a
seguranca de uso para tal finalidade; (risco alto).

c)R$75.000,00 (setenta e <cinco mil reais)
por fabricar e comercializar o produto suplemento
de vitaminas e minerais de marca 7 Day Detox, lote
1704194, val. 19/10/2018 e o produto Suplemento
a base de vitaminas C, B3 e cromo GTF de marca
Thermo Slim, lote 1610020, val. 14/04/2018 sem
estarem devidamente registrados nesta agéncia
como novos alimentos, em virtude dos ingredientes
presentes em sua composicao estariam em niveis
superiores aos atualmente observados nos
alimentos que compdéem uma dieta reqgular; (risco
alto);

d)R$75.000,00 (setenta e <cinco mil reais)
por rotular produto Suplemento a base de
vitaminas C, B3 e cromo GTF, lote 1610020, val
14/04/2018 com a marca Thermo Slim e com as
alegacdes “auxilia ha queima de calorias” e “auxilia
na melhora do desempenho fisico” que
possibilitam interpretacao falsa quanto a natureza,
composicao e qualidade deste produto; (risco
alto); e,

e)R$75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por rotular o produto suplemento de vitaminas e
minerais, lote 1704194, val. 19/10/2018 com a
marca 7 Day Detox que possibilita interpretacao
falsa quanto a natureza, composicao e gualidade
deste produto; (risco alto).




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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
1 Sanitaria, em 28/11/2022, as 18:50, conforme horario oficial
ﬂgl'\ '3 | de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto ne
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

e A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 2154911 e o cédigo CRC 7C6C754E.
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