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DECISAO N° 2955623, DE 09 DE MAIO DE 2024

Processo n? 25351.145858/2021-86
AlS n?2 5024624211 - GGFIS - DF
Autuada: ROBERG NUTRIGENOMICA LTDA.

A empresa ROBERG NUTRIGENOMICA LTDA foi
autuada em 07/12/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o art. 21 do Decreto-Lei n? 986, de 21 de
outubro de 1969; o item 3.1, alinea a da Resolucao-RDC n° 259,
de 20 de setembro de 2002; e itens 2.1 e 2.6 do Anexo da
Resolucao - RDC n? 277, de 22 de setembro de 2005. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, V,
XXIV, da Lein®6.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar e rotular os produtos: a) Café Bibdnico
(composto de Café liofilizado com manteiga e Oleo de
Coco) em frascos com dose individual de 39 ml; b) Café
Bionico Bullet - mesma composicao, em frascos tom 250
e 500 ml; c) Café Bidnico Bullet adocado, em frascos de
250 e 500 ml, contendo incorreta designacao do produto
com a palavra CAFE, pois, ndo atende a definicdo de café
ou de café sollvel, previstas na RDC 277/2005.

2) Fazer publicidade por meio da rotulagem dos produtos
citados anteriormente, contendo a palavra CAFE, com
alegacbes funcionais nao autorizadas: "comece seu dia
com energia maxima ... quando consumir...para turbinar
seu trabalho, estudo ou treino para a maxima eficiéncia
fisica e cognitiva.

[...]

Notificada da autuacao em 25/05/2022 (fls. digitais
23/24 do SEI 2382527), a Autuada nao apresentou
defesa, conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de Tramitacao do
processo no Sistema de Informacao Datavisa (fls. digitais 26 do
SEI 2382527).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 06/12/2022 pela
manutengao do AlS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas pela publicidade do produto BULLET — CAFE
BIONICO no Facebook (Bomnutricao), acessado em 21/09/2020,



e pela rotulagem do produto BULLET — CAFE BIONICO, lotes
1912220 e 2001009, fls. 04.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
alto, considerando que a veiculacao de publicidade e/ou
propaganda irregulares com presenca de alegacdes terapéuticas
nao autorizadas e nao aprovadas pela Agéncia, podem levar o
consumidor a se tratar com produto que nao tem eficacia
reconhecida, implicando, inclusive em substituicao ao
tratamento convencional e adequado, podendo ocasionar danos
graves e permanentes a salde, ou até mesmo obitos.

Conclui dizendo que a pratica, além de enganosa, é
abusiva, uma vez que o produto certamente nao ira curar ou
prevenir doencas (fls. digitais 30/33 do SEI 2382527).

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?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
réotulo do produto de fls. 05 do SEI 2382527, que comprova a
autoria e materialidade das infracdes sanitarias. Ao cometé-las, a
empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

Insta consignar que, conforme Parecer n?
202/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (fls. digitais
09/16 do SEI2382527), a empresa foi notificada (Not.
1427692/21-5 - fls. 216) para esclarecer qual a categoria e
designacao formal do produto fabricado, com envio das
especificacdes dos ingredientes TCM, CAFE e MANTEIGA.

Em resposta por meio de protocolo de carta - fls. 231
(Exp. de Cumprimento N¢ 293751921-3), a empresa enviou uma
ordem de fabricacao com a formulacao do produto CAFE
BIONICO, mas ndo enviou as especificacdes de matérias-primas
(apenas nomes genéricos como mix de tocoferol, manteiga, etc.
sem o0s detalhes — especificacbes técnicas, dados dos
fornecedores, etc.), nao sendo possivel avaliar a regularidade de
tais ingredientes.



A area técnica COALI afirma que a empresa
respondeu que o produto CAFE BIONICO é enquadrado na
categoria de Café, Cevada e produtos sollveis, pois, na formula
estao: Café Soluvel, manteiga e TCM, para dissolver na
agua. Diante disso, a area técnica concluiu que ficou comprovado
que a empresa designou tal produto de forma indevida porque o
produto nao pode ser denominado café, pois nao atende a
definicao de café ou de café sollvel, previstas na RDC 277/2005,
transcrita a sequir:

[...]

2.1. Café Torrado: é o endosperma (grao) beneficiado do
fruto maduro de espécies do género Coffea, como Coffea
arabica L., Coffea liberica Hiern, Coffea canephora Pierre
(Coffea robusta Linden), submetido a tratamento térmico
até atingir o ponto de torra escolhido. O produto pode
apresentar resquicios do endosperma (pelicula
invaginada intrinseca). Pode ser adicionado de aroma.

2.6. Produtos Soluveis: sao aqueles resultantes da
desidratacao do extrato aquoso de espécie(s) vegetal(is)
prevista(s) neste Regulamento e em Regulamento
Técnico especifico, obtidos por métodos fisicos, utilizando
agua como Unico agente extrator. Podem ser adicionados
de aroma.

[...]

No citado Parecer, foi mencionado ainda que "a
rotulagem apresenta ainda alegacao de propriedade funcional
"COMECE SEUS DIAS COM ENERGIA MAXIMA" que remete a
alegacao autorizada para cafeina na IN 28/2018 ("auxilia no
aumento do estado de alerta e na melhora da concentracao" ou
"auxilia no aumento da capacidade de resisténcia e no
desempenho de exercicios fisicos de resisténcia"), mas como
pode ser vista é diferente."

A COALI menciona que a Roberg afirma ter deixado
de fabricar o produto citado desde fim do ano de 2020,
entendendo assim, nao serem mais necessarias as adequacodes
requisitadas na rotulagem e propaganda; e que, mesmo tendo
encerrado o contrato, comunicou a empresa distribuidora e
enviou as Notas Fiscais de devolucao das matérias primas e
embalagens que ainda estavam na empresa (fls. 233 a 240).

Acerca das providéncias adotadas (e informadas em
resposta a notificacao da Anvisa), ressalta-se que nao eximem a
Autuada da lavratura do auto de infracao objeto deste processo.
Trata-se do seu dever reparar as irreqularidades e cumprir a



legislacao sanitaria.
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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbée 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
Empresa de Pequeno Porte (2955758), é reincidente no que
se refere a anteriores condenacdes por infragcdes sanitarias (fls.
digitais 34 do SEI 2382527) e praticou condutas cujo risco
sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls.
digitais 32 do SEI 2382527).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. digitais 34 do SEI 2382527 é dotada de presuncao de
legitimidade e veracidade e possui os elementos necessarios a
identificacao do processo transcorrido (25351.043662/2006-19)
gue deu ensejo a aplicacao da pena, bem como aponta a data em
gque ocorreu o transito em julgado (20/10/2015). Portanto, a
época do cometimento da infracao em tela 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 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 Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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, § 19, da Lei n2 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$
32.000,00 (trinta e dois mil reais), conforme
estabelecido abaixo, todavia, dobrada para R$ 64.000,00
(sessenta e quatro mil reais) em face da reincidéncia:

a)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais)
por fabricar e rotular os produtos: a) Café
Bionico (composto de Café liofilizado com
manteiga e Oleo de Coco) em frascos com
dose individual de 39 ml; b) Café Biodnico
Bullet - mesma composicao, em frascos tom
250 e 500 ml; c) Café Bionico Bullet adocado,
em frascos de 250 e 500 ml, contendo
incorreta designacao do produto com a
palavra CAFE, pois, nao atende a definicao
de café ou de café soluvel, previstas na RDC
277/2005

b)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais)
por fazer publicidade por meio da rotulagem
dos produtos citados  anteriormente,
contendo a palavra CAFE, com alegacoes
funcionais nao autorizadas: "comece seu dia
com energia maxima quando
consumir...para turbinar seu trabalho,
estudo ou treino para a maxima eficiéncia
fisica e cognitiva.

Publique-se no Diario Oficial da Unidao 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
J: il Vigilancia Sanitdria, em 09/05/2024, as 18:11, conforme
;ﬁglﬂ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

+y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2955623 e o cédigo CRC AA8531BF.
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