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DECISAO N° 2356520, DE 25 DE ABRIL DE 2023

Processo n? 25351.788610/2021-12
AlIS n2 2828357211 - GGFIS - DF
Autuada: BL MARINHO ME.

A empresa BL MARINHO ME foi autuada em
20/07/2021 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo os artigos 21 do Decreto-Lei 986/1969 e alineas a, b,
e, f e g da RDC 259/2002. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no art. 10, V, da Lein?6.437, de 1977.

[...]

1 - Expor a venda e fazer publicidade do suplemento
alimentar NICOQUIT CAPS no sitio eletrénico
www.nicoquitcaps.com.br, com alegacoes terapéuticas e
funcionais, tais como regulacao de humor, controle
glicémico, depressao, ansiedade, insbnia e reducao de
doencas coronarianas, canceres e infeccbes, conforme
acesso em 23/04/2021.

[...]

Notificada da autuacao em 10/09/2021 (fls. 29/31), a
Autuada apresentou sua defesa em 23/09/2021 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 3762387/21-4), conforme
mostra o Relatdorio de Fluxo de Tramitacao do processo no
Sistema de Informacao Datavisa (fls. 33), alegando, em suma,
que o artigo da RDC 259/2002 nao foi citado, dificultando
constatar o embasamento da infracao; que possui uma politica
interna de controle de distribuidores (anexo) que nao permite
gue estes facam alegacdes funcionais e/ou terapéutica; que fez
uma varredura no seu site apds recebimento da Notificacao n®
199/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, respondida em
junho/2021, e que ja havia se comprometido em retirar toda e
qualquer informacao que poderia ser considerada infracao. Diz
gue nao permaneceu inerte apés tomar conhecimento do fato
indicado na notificacao, e que o site nao esta mais no ar. Afirma
que em 20/07/2021 - data mencionada no AIS - nao ocorria mais
a veiculacao das informacdes no site mencionado. Pede
arquivamento do AIS, devido as adequacodes e porque o produto
estd regularizado pela vigilancia sanitaria local.



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 18/04/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que a irregularidade esta
comprovada pelo anuncio de fls. 02/17 e pela comprovacao de
autoria na consulta de fls. 18/19. Informa o item faltante no
enquadramento legal da conduta (item 3.1), ressalta que o
acusado se defende dos fatos e nao da tipificacao das infracoes, e
diz que a descricao da irregularidade possibilita a defesa da
autuada. Afirma que a infracao nao pode ser afastada devido ao
cumprimento da Notificacao ne
199/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA. Por fim,
classificou o risco sanitario da infracao como alto, acompanhando
o Parecer n2 151/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls.
24/26 e 34/306).

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 da Lein?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos anteriormente citados (anuncio do produto NicoQuit
Caps do dominio eletrébnico nicoquitcaps.com.br acessado em
23/04/2021 e a consulta sobre a responsabilidade pelo dominio
no site registro.br - Whois), que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

No que se refere ao enquadramento legal da conduta
descrita no AIS, faco a inclusao do item 3.1, alineas a, b, e, f e g,
do Anexo da Resolucao RDC 259, de 2002, transcritos a sequir,
de acordo com 0 Parecer ne
151/2021/SEI/COALI/GIALI/GGF7S/DIRE4/ANVISA (fls. 24/26) e a
Manifestacao da Autoridade Autuante. Quanto a tipificacao da
conduta, faco a inclusao do inciso IV do art. 10 da Lei n2 6437, de
1977, considerando a conduta de expor a venda suplemento
alimentar com alegacoes terapéuticas e funcionais. Destaco que,
no processo administrativo sancionador, o autuado se defende
dos fatos narrados, e nao dos dispositivos que Ihe sao imputados,
conforme ja mencionado pela area autuante.

[...]



RDC 259/2002 - ANEXO

3.1. Os alimentos embalados nao devem ser descritos ou
apresentar rétulo que:

a) utilize vocabulos, sinais, denominacdes, simbolos,
emblemas, ilustracdes ou outras representacdes graficas
que possam tornar a informacao falsa, incorreta,
insuficiente, ou que possa induzir o consumidor a
equivoco, erro, confusao ou engano, em relacao a
verdadeira natureza, composicao, procedéncia, tipo,
qualidade, quantidade, validade, rendimento ou forma de
uso do alimento;

b) atribua efeitos ou propriedades que nao possuam ou
nao possam ser demonstradas;
(...)

e) ressalte qualidades que possam induzir a engano com
relacao a reais ou supostas propriedades terapéuticas que
alguns componentes ou ingredientes tenham ou possam
ter quando consumidos em quantidades diferentes
daquelas que se encontram no alimento ou quando
consumidos sob forma farmacéutica;

f) indiqgue que o alimento possui propriedades medicinais
ou terapéuticas;

g) aconselhe seu consumo como estimulante, para
melhorar a salde, para prevenir doencas ou com acao
curativa.

[...]

Quanto a alegacao de que cumpriu a Notificacao n®
199/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, nao se deve
confundir notificacao e autuacao, pois tem objetivos distintos,
sendo o primeiro para adocao de medidas visando impedir a
continuidade da acao irregular, e o segundo para apurar infracao
sanitaria em processo administrativo sanitario observando-se a
ampla defesa, nos termos da Lei n? 6437, de 1977. Registro
gue o descumprimento da notificacao nao foi a razao da lavratura
do AIS em questao, mas o descumprimento de normas sanitarias.

Acerca das medidas corretivas adotadas (retirada das
informacoes irregulares do site e a retirada do préprio site do ar),
ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do auto de
infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irreqgularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

Insta consignar que a atenuante prevista no inciso Il
do art. 72 da Lei n2 6437, de 1977, nao pode ser aplicada no caso,
poiS preconiza a reparacao ou minoracao do ato lesivo
espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao



administrativa, o que nao ocorreu, ja que promoveu as
adequacoes no site apenas apés notificada pela Anvisa.

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, |, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa estda classificada como
Microempresa (CNP) consultado em 24/04/2023), é primaria no
gue se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias
(fls. 38) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (fls. v35).

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n® 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n@
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacodes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

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 Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
O 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



Mmais 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 de R$ 8.000,00
(oito mil reais), e proibicao da propaganda irregular.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
- Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 25/04/2023, as 18:23, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

2aa A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
arik-Ta https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2356520 e o0 cédigo CRC F5B52FCD.
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