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Processo n? 25351.472630/2022-47

AlS n? 2346369/22-4 - GGFIS

Autuada: ZEOQUANTIC COMERCIO DE COMPLEMENTOS E
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS LTDA

A empresa ZEOQUANTIC COMERCIO DE
COMPLEMENTOS E SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS LITDA foi
autuada em 12 de abril de 2022 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 48, inciso IV, do Decreto-
Lei n© 986/1969; o artigo 42 da Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n? 243/2018. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no
artigo 10, incisos IV e XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Distribuir e comercializar o produto ZEOLITA
CLINOPTILOLITA STANDARD EM PO 250G
POTENCIALIZADA, classificado como alimento,
conforme Instrumento particular para envase e
embalagem de suplemento mineral por encomenda; com
o componente "pé mineral wvulcanico zeolita
clinoptilolita", nao autorizado pela Anvisa na sua
formulacao

[...]

Notificada da autuacao em 20 de junho de 2022 (fl.
53 do SEl n22733540), a Autuada apresentou sua defesa em 04
de julho de 2022 (SEI n22767556), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n® 4378781/22-1) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fl. 55 do SEI n2 2733540). Alega atipicidade
de conduta em razao de nao ter havido a "circulacao do produto
sem registro", a fim de configurar a infracao prevista na Lei n?
6.437/1977.

A empresa autuada argumenta que as acdes que lhe
sao imputadas ocorreram em um periodo no qual nao havia
exigéncia de registro ou qualquer proibicao da Anvisa em relacao
ao produto "Zeolita Clinoptilolita". Afirma que tomou as



precaucdes necessarias ao assinar contrato de cooperacao com
as empresas RENTCO do Brasil Industria e Comércio Ltda e
GRAND PACK Embalagem Ltda em 26/07/2019, e comunicar ao
orgao sanitario o inicio da fabricacao. Ressalta que a proibicao da
circulacao do mineral em territério nacional ocorreu apenas com
a publicacao da Resolucao - RE n? 4.206, de 09/11/2021,
direcionada a RENTCO.

Apos a publicacao da Resolucao, a Autuada afirma
que divulgou a proibicao em seu site, informou seus
distribuidores e as autoridades competentes, e adotou medidas
para evitar a comercializacao indevida do produto por terceiros.
Destaca que nao mais comercializou o produto e tomou
providéncias preventivas, incluindo o recolhimento de lotes
enviados aos distribuidores, o que afastaria a infracao aos incisos
do artigo 10 da Lei n? 6.437/1977. Diante disso, alega que a
continuidade do auto de infracao seria um constrangimento
ilegal devido a atipicidade da conduta.

A Autuada também argumenta que o auto de
infracao, datado de 12/04/2022, nao especifica 0 momento exato
em que os atos ilicitos teriam sido cometidos. Reforca que nao
houve inspecdes dos drgaos sanitarios na empresa €, mesmo que
tivessem ocorrido, nao encontrariam irregularidades, pois a
comercializacao do produto foi interrompida desde 09/11/2021.
Alega, ainda, que o0s autos carecem de provas concretas, como
datas, fotografias, nomes e inspecdes detalhadas. E tal situacao
corroboraria a inexisténcia de infracdes.

Por fim, menciona que em marco de 2022 recebeu
comunicado da Anvisa sobre a reavaliacao e classificacao do
produto "Zeolita Clinoptilolita" como produto para saude, o que
confirmaria que, a época da fabricacao, nao havia exigéncia
normativa de registro. Argumenta que nao comercializou o
produto apds a Resolucao n? 4.206/2021, e, assim, as acusacoes
seriam atipicas sob a ética criminal. Informa que o inquérito
policial foi arquivado em 09/06/2022 por atipicidade de conduta
e auséncia de ilicitude, além de destacar que ja foi penalizada,
com as penalidades mais severas da Lei n? 6.437/1977, pela
interrupcao de suas atividades sem oportunidade de defesa.

Requer o arquivamento do auto de infracao por
auséncia de justa causa e atipicidade das condutas que lhe sao
atribuidas. Caso nao seja esse o0 entendimento, protesta pela
consideracao das circunstancias atenuantes previstas na Lei n®
6.437/1977 e a aplicacao da penalidade de Adverténcia.



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 16 de julho de 2024
pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (SEl n¢®
3071659). Em sua manifestacao, a area autuante afirma que as
irregularidades estao comprovadas nos autos e passa a
esclarecer as circunstancias e provas nos autos.

Relata que em 21/06/2021, a Coordenacao de
Inspecao e Fiscalizacao de Alimentos - COALI recebeu uma
denulncia sobre o produto "Zeolita Clinoptilolita Premium em pé
1009 potencializada", comercializado no site
https://www.olson.com.br. Conta que a Autuada afirma que o
produto, proveniente de Cuba, consiste em "Pé mineral vulcanico
Zeolita Clinoptilolita", sem aditivos quimicos, podendo ser
consumido por criancas a partir de 08 anos. Contudo, a
rotulagem e a comercializacao causaram confusao, pois nao
foram claras sobre a composicao do produto, levantando
preocupacdes sobre a seguranca de seu uso, ja que o principal
componente nao foi avaliado pela Anvisa como suplemento
alimentar.

Informa que 0 Parecer
ne 264/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (folhas
digitais 33-37) destacou que o suplemento ja havia sido alvo de
investigacao anterior, resultando em autuacao por propaganda
irregular. A investigacao concluiu que a empresa Zeoquantic e a
Natueu Sabor e Saude Eireli foram responsaveis por divulgar
informacdes inadequadas sobre o produto, contribuindo para a
confusao e possivelmente expondo os consumidores a riscos.

Foi comprovado que a Autuada era a responsavel
pela distribuicao do produto, conforme contrato de fabricacao e
evidéncias processuais, como a fotografia do lote fabricado em
10/2021. Além disso, a empresa RENTCO foi identificada como a
fabricante do produto. Informa que apds a publicacao da
Resolucao RE n? 4.206/2021, a Autuada comunicou sua rede de
distribuidores sobre a necessidade de recolhimento do produto, o
que foi confirmado pelas fotos dos produtos devolvidos.

As investigacbes mostraram que o produto nao
estava regularizado como alimento e nao possuia propriedades
terapéuticas aprovadas pela Anvisa. Por fim, classificou o risco
sanitario da infracdo como ALTO, tendo em vista se tratar de
produto sem autorizacao e que poderia colocar em risco a saude
coletiva (fl. 10 do SEI n23071659).

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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando:
Fotografias de divulgacao do produto no sitio eletrénico
www.olson.com.br (fls. 05-06 do SEI n2 2733540) acesso em
01/07/2021; Contrato para envase e embalagem (fls. 30-32

do SEI n2 2733540); Parecer ne
264/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 33-37 do
SEI n2 2733540); Parecer ne

264/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 38-45 do
SEl n?2733540), que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria.

No que se refere a alegacao de que a proibicao
relativa a Zeolita sé ocorreu apdés a Resolucao, nao lhe assiste
razao. A COALL, por meio do Parecer ne
264/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, esclarece que a
zedlita clinoptilolita era utilizada em filtros de piscinas e outros
fins industriais. Informa que "As zedlitas, naturais e sintéticas,
sao minerais com estruturas cristalinas tridimensionais e sao
compostas principalmente por aluminossilicatos. A clinoptilolita,
uma zedlita natural, possui uma formula quimica especifica". E,
gque nos Estados Unidos, foi encontrado um pedido aprovado pela
FDA para o uso da clinoptilolita como agente antiaglutinante em
racdes animais, com limites para contaminantes como chumbo e
mercurio. No entanto, nao que nao havia suporte para o uso
desse mineral em alimentos.

A COALI ressalta que no Brasil, a Resolucao - RDC n?@
243/2018 ja proibia o uso de qualquer tipo de zeolita em
suplementos alimentares, assim, devido a preocupacdes com a
seguranca e possiveis conclusdes enganosas sobre propriedade
terapéutica do produto a referida resolucao foi publicada.,
vejamos:

[...]

Também foi verificado que a zeolita clinoptilolita
também é comercializada na internet para outros fins,
por outras empresas, como para uso em filtros para



piscinas, em substituicao as areias convencionais (Anexo
10).

As zedlitas englobam um grande numero de minerais
naturais e sintéticos que apresentam caracteristicas
comuns. Sao aluminosilicatos hidratados de metais
alcalinos ou alcalinos terrosos (principalmente sddio,
potassio, magnésio e calcio), estruturados em redes
cristalinas tridimensionais, compostas de tetraedros do
tipo T0O4 (T = Si, Al, B, Ge, Fe, P, Co ... ) unidos nos
vértices através de atomo de oxigénio. As zedlitas
naturais sao formadas a partir da precipitacao de fluidos
contidos nos poros, tal como nas ocorréncias
hidrotermais, ou pela alteracao de vidros vulcanicos. A
clinoptilolita € uma zedlita natural cuja férmula quimica
é (Na,K,Ca)2_3 A|3(A|,Si)2 Si13 036 .12 Hzo. Se (LUZ,
Adao Benvindo da. Zedlitas: propriedades e usos
industriais.1994).

Foi encontrada a carta GRAS Notice No. AGRN 29, do
Food and Drug Administration, em que uma empresa
submeteu o pedido para o uso da zedlita clinoptilolita
como agente antiaglutinante em racdes animais, na
guantidade de 1% os Estados Unidos da América. Nesse
documento, sao estabelecidos limites para alguns
contaminantes como chumbo, cadmio, arsénio, mercurio
e alguns tipos de dioxinas.
(https://www.fda.gov/media/130509/download).

Apesar desse GRAS nao apresentar qualquer suporte para
uso desse componente em alimentos, verifica-se “que
além da preocupacao quanto ao proprio, ingrediente, um
mineral sem histérico de consumo na area de alimentos
e que contém aluminio em sua composicao, também ha
preocupacao, em relacao a eventuais contaminantes que
podem colocar em risco a saude.

Nesse sentido, no Brasil, nenhum tipo de zeolita
esta autorizada para uso em
suplementos alimentares, conforme RDC n?2
243/2018 e IN n2 28/2018.

O uso desse constituinte nao autorizado agrava-se
pelo alto risco sanitario das alegacoes enganosas
apregoadas ao produto, relacionado a doencas e
agravos a saude graves, relacionadas a supostas
propriedades desintoxicantes e quelantes. Isso
posto, passo a dosimetria da pena.

[...] grifei
A Resolucao - RDC n¢ 243/2018 em seu artigo 4°
assim  dispbe: "Os constituintes autorizados para uso na

composicdo de suplementos alimentares restringem-se aqueles
previstos nos Anexos | e Il da Instrucao Normativa n® 28, de 26 de



https://www.fda.gov/media/130509/download

julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de
limites de uso, de alegac¢des e de rotulagem complementar dos
suplementos alimentares". A época da infracao, a zeolita nao era
um constituinte autorizado para uso em suplementos
alimentares, que era a forma como a Autuada comercializava o
produto.

Além disso, o Decreto-Lei n2 986/1969 estabelece:

Art 48. Somente poderao ser expostos a venda,
alimentos, matérias-primas alimentares, alimentos in
natura , aditivos para alimentos, materiais, artigos e
utensilios destinados a entrar em contato com alimentos
matérias-primas alimentares e alimentos in natura, que:

[...]

IV - Obedecam, na sua composicao, as especificacdes do
respectivo padrao de identidade e qualidade, quando se
tratar de alimento padronizado ou aquelas que tenham
sido declaradas no momento do respectivo registro,
quando se tratar de alimento de fantasia ou artificial, ou
ainda nao padronizado.

Por essa razdes e fatos, foram adotadas medidas
cautelares para fazer cessar sua fabricacao, comercializacao e
distribuicado ao mercado consumidor. Cabe nesse ponto,
esclarecer o equivoco da Autuada de que fora penalizada. 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

A medida cautelar no ambito sanitario € uma acao
preventiva aplicada pelas autoridades de vigilancia para evitar
riscos iminentes a saude publica, mas nao deve ser confundida
com uma sancao. Enquanto a sancao tem carater punitivo,
aplicada em resposta a uma infracao ou irregularidade ja
comprovada, a medida cautelar visa proteger a coletividade,
atuando de forma temporaria e preventiva, até que a situacao
seja devidamente apurada.

Os produtos que nao possuem registro implicam que
a empresa responsavel por sua fabricacao nao comprovou a
qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos frente aos érgaos de
Vigilancia Sanitaria. Assim, qualquer dos efeitos alegados é uma
incerteza. Resta cristalina, pois, a obrigacao da empresa, antes
de iniciar a comercializacao de seu produto, verificar sua
regularidade junto ao érgao sanitario, qual seja, a Anvisa.



Ademais, a empresa nao foi autuada por fatos
ocorridos apds a data de 09/11/2021, mas, pela sua participacao
na distribuicao e comercializacao do produto ZEOLITA
CLINOPTILOLITA STANDARD EM PO 250G POTENCIALIZADA,
conforme explicitado na manifestacao da area autuante. A
distribuicao do produto antes da Resolucao é incontestavel,
ainda, mais que a proépria Autuada relata as acbOes para a
suspensao e o recolhimento do mercado.

Cabe esclarecer, também, que o inquérito policial e
presente  processo administrativo sanitario sao  dois
procedimentos distintos que podem ocorrer em paralelo, mas
tém objetivos e desdobramentos diferentes. Conforme consta da
sentenca colacionada na defesa, o Ministério Publico entendeu
gue nao haviam provas de crime e por isso manifestou pelo
arquivamento, ressalvado nova apuracao de provas, nos termos
do artigo 18 do Codigo de Processo Penal.

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. 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, a empresa esta classificada como
MICROEMPRESA (SEI n22887406), é PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (SEI n23074024)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO
pela area autuante (fl. 10 do SEI n2 3071659).

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 condenacdes 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|, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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
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 n2 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).

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 12/09/2024, as 13:00, conforme
d%lm ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
o :;..' verificador 3171691 e o codigo CRC 19B97DE9.
1
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