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DECISAO N° 2863916, DE 18 DE MARCO DE 2024

Processo n? 25351.283943/2020-61

AlS n?2 3671820203 - GGFIS ) ) )
Autuada: BIOTECNOLOGIA PROBIOTICA INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA.

A empresa BIOTECNOLOGIA PROBIOTICA INDUSTRIA
E COMERCIO LTDA. foi autuada em 20/10/2020 por: 1) fazer
publicidade na internet do produto Kefir Biologicus, sabor
tangerina, com alegacoes nao aprovadas pela
ANVISA, possibilitando interpretacao falsa, erro ou confusao
quanto a natureza, composicao e qualidade do produto ao
atribuir qualidades superiores aquelas que realmente possui; 2)
por rotular o produto "Bebida Fermentada Kefir Bologicus Limao
& Ameixa" sem o numero de lote, com alegacao de propriedade
funcional nao autorizada "microorganismos probiéticos vivos"; 3)
por fazer publicidade na internet do suplemento de marca Kefir
Real (Suplemento a base de vitamina D3 e calcio) com alegacdes
nao aprovadas pela ANVISA, possibilitando interpretacao falsa,
erro ou confusao quanto a natureza, composicao e qualidade do
produto ao atribuir qualidades superiores aqguelas que realmente
possui; 4) por expor a venda o suplemento de marca Kefir Real
(Suplemento a base de vitamina D3 e célcio) e do produto Kefir
Real (Suplemento a base de magnésio) na internet, com
alegacdes nao autorizadas e comprovadas; e 5) por fabricar e
comercializar o produto de marca Kefir Real (Suplemento a base
de magnésio) e o produto de marca Kefir Real (Suplemento a
base de vitamina D3 e caélcio) com o constituinte "kefir
liofilizado", nao autorizado para suplemento alimentar, condutas
qgue infringem a legislacao sanitaria, estando tipificadas na Lei n®
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 02/08/2021 (fls. 101), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente,
via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 3182448/21-8),
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (SEl 2864457), alegando, em
suma, que tem atendido todas as exigéncias que foram feitas



durante suas atividades comerciais e de pesquisa, procedendo as
alteracbes que se mostraram pertinentes. Afirma que as
informacdes dos produtos da marca Kefir foram devidamente
regularizadas, nao restando pendéncia alguma em relacao aos
itens apontados no AIS. Relata que o site bioloja.com.br foi
retirado do ar desde 2020, sendo que o Unico site em que a
Autuada realiza a venda de seus produtos é o
https://www.lojabiologicus.com.br/. Sustenta que acerca do item
1, atendeu a solicitacao quando respondeu a Notificacao n?@
227/2019, nao restando no site qualquer informacao sobre o
produto Kefir sabor tangerina. Esclarece, no que se refere ao item
2, que o produto Kefir Biologicus de limao com ameixa estava
sem o0 numero de lote porque este se encontrava na tampa do
produto. Que acerca da inclusao do termo " Microrganismos
Probidticos Vivos" foi autorizado a época pela APEVISA e
posteriormente retirado do site por exigéncia daquela agéncia,
portanto, a exigéncia foi devidamente atendida quando da
Notificacao n? 227/2019. Afirma sobre o item 3 que ja efetuou
alteracao acerca das informacdes descritas em seu site, nos
termos da resposta a Notificacao n? 186/2021. No que se refere
ao item 4, requer que a ANVISA informe quais informacdes nao
sao autorizadas e comprovadas, visto que a mencao genérica
anula qualquer defesa. Quanto ao item 5, informa que as
informacdes foram retiradas do site quando da resposta a
Notificacao n? 227/2019, nao restando nenhum produto com a
referida denominacao, conforme é possivel verificar no site
https://www.lojabiologicus.com.br/. Requer a improcedéncia do
AlS.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 01/12/2021 pela
manutencao parcial do AlS, excetuando-se a infracao 2, uma vez
gue se comprovou por analise documental que o nUmero do lote
mencionado encontra-se na tampa do produto. Acerca das
demais infracdes, argumenta que as razdes da defesa nao
merecem prosperar, pois as alegacbes aqui trazidas nao se
aplicam a alimentos e podem trazer prejuizo a saude dos
consumidores, conforme comprovado pelas fls. 33, 59/69 e
73/79, além da confirmacao da propriedade do dominio do site
www.biotecnologicus.com.br. (fls. 58), onde foram veiculadas as
publicidades dos produtos. Ressalta que as acdes adotadas para
minimizar as infracbes cometidas, nao afastam a
responsabilidade da Autuada em face das irregularidades.
Salienta que o0s responsaveis devem sempre se atentar a
legislacao sanitaria em vigor, sob pena de estarem sujeitos as



sancdes previstas na legislacao. Aponta que as publicidades dos
produtos constantes no AIS possibilitam interpretacao falsa, erro
ou confusao quanto a natureza, composicao e qualidade do
produto, ao atribuir qualidades superiores aquelas que realmente
possuem, uma vez que nao foram autorizadas e
comprovadas. O risco sanitario das infracdes foi classificado como
alto, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 103/108).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n?
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 area
autuante no sentido da manutencao parcial do AlS, excluindo a
22 infracao (rotular o produto "Bebida Fermentada Kefir
Bologicus Limao & Ameixa" sem o numero de lote, com alegacao
de propriedade funcional nao autorizada "microorganismos
probidticos vivos"), considerando os documentos de fls. 04/10,
33, 58/69 e 73/79, que comprovam a autoria e a materialidade
da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a empresa descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS.

Acerca da alegacao de que cumpriu integralmente as
notificacdes, ressalta-se que sua conduta nao exime a empresa
da lavratura do auto de infracao objeto deste processo.

O Decreto-Lei n2 986/1969, em seu art. 21
estabelece que “Nao poderdo constar da rotulagem
denominacbes, designacées, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou indicacées que possibilitem interpretacao
falsa, erro ou confusdao 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, alegacOes 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.

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, § 19, 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
econOmica, nos termos dos arts. 62, 1l e Ill, e 29 8§39
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 (SEI 2863907), € primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 110) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 107).

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 serd 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, § 12, da Lei n? 9.784/99, mantenho
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e
aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$
32.000,00 (trinta e dois mil reais), abaixo estabelecida,
além da proibicao da propaganda irregular:

1) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fazer
publicidade na internet do produto Kefir Biologicus,
sabor tangerina com alegacoes nao aprovadas pela
ANVISA;

2) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fazer
publicidade na internet do suplemento de marca Kefir
Real (Suplemento a base de vitamina D3 e calcio) com
alegacoes nao aprovadas pela ANVISA;

3) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por expor a
venda o suplemento de marca Kefir Real (Suplemento a
base de vitamina D3 e cadlcio) e do produto Kefir Real
(Suplemento a base de magnésio) na internet, com
alegacoes nao autorizadas; e

4) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fabricar e
comercializar o produto de marca Kefir Real (Suplemento
a base de magnésio) e o produto de marca Kefir Real
(Suplemento a base de vitamina D3 e calcio) com o
constituinte "kefir liofilizado", nao autorizado para
suplemento alimentar.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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
'Eil Sanitaria, em 18/03/2024, as 16:14, conforme horario oficial
ub hnlle ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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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