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DECISAO N° 2252110, DE 13 DE FEVEREIRO DE 2023

Processo n? 25351.162025/2020-07

AIS n2 3446992203 - GGFIS

Autuada: TEA SHOP BRASIL - IMPORTACAO, COMERCIO E
DISTRIBUICAO DE CHAS, BEBIDAS, ALIMENTOS E UTENSILIOS
DOMESTICOS LTDA. - ME

A empresa TEA SHOP BRASIL - IMPORTACAO,
COMERCIO E DISTRIBUICAO DE CHAS, BEBIDAS,
ALIMENTOS E UTENSILIOS DOMESTICOS LTDA. - ME foi
autuada em 07/10/2020 por fazer publicidade e/ou propaganda
irregular na internet dos produtos Infusao Goji Secrets, Infusao
Tila Garden, Infusao Mediterraneo - Tea Shop, Infusao Herbal
Spirit e Cha Verde Asian Wellness - Superfood com alegacodes
terapéuticas nao aprovadas e nao autorizadas pela ANVISA; e por
deixar de prestar informacodes e entregar documentos solicitados
na Notificacao ne
070/2020/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, recebida em
23/04/2020, condutas que infringem a legislacao sanitaria,
estando tipificadas na Lei n26.437/77, conforme descrito no Auto
de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 03/08/2021 (fls. 26), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
intempestivamente, via sistema Solicita (expedientes Datavisa
n% 3323962/21-4 e 3325251/21-8), conforme mostra o Relatério
de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de informacao
Datavisa (fls. 28), todavia, a fim de resguardar o principio do
contraditério e da ampla defesa, os autos serao analisados.
Inicialmente, solicita a aplicacao da LC n? 123/2006. Alega, em
suma, que nao teve a intencao de inferir alegacdes de
tratamento aos produtos, mas que entende que a extracao de
compostos responsaveis pelas acdes terapéuticas é obtida
mediante o preparo em condicdes padronizadas com veiculos
adequados, meios basicos ou acidificados, tempos de extracao
identificados e quantidades estabelecidas. Entende que o risco
de sua conduta pode ser classificado como baixo. Apregoa sua
boa-fé e informa que ao tomar ciéncia da irregularidade efetuou
a revisao dos textos dispostos em seu site. Sustenta nao ter



recebido a Notificacao ne
070/2020/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, uma vez que
seu estabelecimento se encontrava fechado devido a pandemia
do novo Coronavirus , deduzindo que tal documento pode ter
sido recebido por funcionarios do shopping, nao tendo sido
repassado a Autuada. Requer o arquivamento do AIS, ou caso
suas razoes nao sejam acolhidas, que seja aplicada a penalidade
de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 03/12/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que o beneficio previsto no
art. 55 da LC n2 123/2006 nao se aplica, visto que a classificacao
do risco sanitario dada pela area competente esta classificado
como alto, conforme Parecer ne
169/2020/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 20).
Ressalta que a infracao referente a publicidade irregular esta
precisamente comprovada, conforme fls. 03/10. Salienta que
mesmo a empresa tendo efetuado a revisao das alegacoes
irregulares, realizando sua retirada do site, nao é possivel excluir
sua responsabilidade. Sobre a Notificacao
n2 070/2020/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, recebida
em 23/04/2020, nao foram prestadas as informacdes e/ou
enviados os documentos solicitados. O risco sanitario da infracao
foi classificado como alto, tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 30/32).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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©6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da darea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/18, que comprovam a autoria e a
materialidade da infracdao sanitaria. Ao fazé-lo, a empresa
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Acerca da aplicacao da LC ne
123/2006, a Procuradoria Federal junto a Anvisa se manifestou
no Parecer n? 0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido
de que a “dupla visita” é exigivel para condutas que possuam



meédio ou baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras
da Agéncia em Microempresas ou Empresas de Pequeno
Porte, primarias, e onde nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou
embaraco a fiscalizacdo. No caso em analise, o risco foi
classificado como alto.

O Decreto-Lei n2 986/1969, em seu art. 21
estabelece que “Ndo podergo constar da rotulagem
denominacbes, designacdées, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou indicacées que 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”. E o art. 23 da mesma norma preconiza que
“As disposicoes deste Capitulo se aplicam aos textos e matérias
de propaganda de alimentos qualquer que seja o veiculo
utilizado para sua divulgacao”.

Assim, alegacbes de propriedades terapéuticas (de
cura, tratamento ou prevencao de doencas) sao exclusivas de
produtos registrados como medicamentos. Mesmo as alegacoes
de saude (que afirmam, sugerem ou implicam a existéncia de
relacao entre o alimento ou ingrediente com doenca ou condicao
relacionada a saude) sé podem ser realizadas por alimentos
registrados nesta Agéncia com alegacao de propriedades
funcionais ou de salde. Importante destacar 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.

Salienta-se ainda, que o0s produtos em questao foram
divulgados na internet, em um meio de comunicacao
de alta exposicao e de acesso relativamente simples para grande
parte da populacao, o que intensifica o risco sanitario.

Acerca da 2?2 infracao, cumpre ressaltar que, na
qualidade de 6rgao de regulacao e fiscalizacao das atividades
sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia deve perquirir sobre o
cometimento de irregularidades no seu ambito de competéncia,
a fim de que sejam implementadas as medidas cabiveis com
vistas a protecao a saude. Portanto, quando solicitadas pelos
orgaos de vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao
prestar as informacdes ou entregar documentos, nos prazos



fixados, para nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que
se fizerem necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n®
8.077/2013).

Saliente-se que as medidas corretivas implementadas
pela autuada e a sua pretensao em demonstrar boa-fé nao ilidem
a infracao sanitaria, que restou configurada. Tais providéncias
consistem em dever da Autuada, dadas as irregularidades
constatadas.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n©9.784/99.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, 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 - ME (fls. 29), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 33) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 32).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, 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, §
12,1, da Lein26.437/77.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais), assim estabelecida:

1) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fazer
publicidade e/ou propaganda irregular na
internet de produtos com alegacoes terapéuticas nao



aprovadas e nao autorizadas pela ANVISA; e

2) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por deixar de
prestar informacoes e entregar documentos solicitados
na Notificacao ne
070/2020/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, recebida
em 23/04/2020 (fls. 18)

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 13/02/2023, as 11:44, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

ot https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
e verificador 2252110 e o codigo CRC 9677595A.
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