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DECISAO N° 3292761

Processo n? 25351.531450/2022-12
AIS n® 2687278;21 - GGFIS - DF
Autuada: LATICINIOS BELA VISTA LTDA

A empresa LATICINIOS BELA VISTA LTDA foi autuada
em 6 de maio de 2022 pelas irregularidades transcritas abaixo,
infringindo o art. 21 do Decreto Lei n2 986, de 1969, combinado
com o art. 23; itens 3.1.a, 3.1.b, 3.i.f e 3.1.g da Resolucao RDC n.
259, de 2002; art. 16 e inciso XXXI| da Lei n? 6437, de 1977. As
condutas foram tipificadas no art. 10, incisos XV, XXIX, XXXI, da
Lei n26.437, de 1977.

[...]

“l) Rotular o produto Imunoday Beta-glucana de
Levedura (Bebida Lactea UHT), com nome de marca que
induz o consumidor a acreditar em beneficios ao sistema
imunoldgico, bem como fazer constar na rotulagem as
seqguintes alegacdes: “"IMUNODAY: a suplementacao
diaria com Beta-Glucana reduziu a incidéncia de
sintomas associados a infeccoes do trato respiratorio
superior (TRS) e melhorou o bem-estar psicolégico".
Alimentos nao podem apresentar marcas, imagens ou
qualquer outra representacao grafica que sugiram ou
impliquem, expressa ou implicitamente, que o produto
possui finalidade medicamentosa ou terapéutica. A
rotulagem irregular foi encaminhada em 01/02/2022 no
cumprimento da Notificacao eletrénica n? 4230024/21-0
de 26/10/2021; 2) Nao cumprir com o determinado na
Notificacao eletrénica 4230024/21-0 de 26/10/2021 que
solicitava a adequacao da rotulagem (NOME/MARCA) do
produto IMUNODAY, de forma a excluir dizeres e marcas
que facam referéncias a propriedades terapéuticas,
funcionais ou de salde nao autorizadas. A empresa
respondeu a citada Notificacdo eletronica em
01/02/2022, e manteve o nome de marca IMUNODAY no
produto, descumprindo assim o determinado pela
ANVISA.”

[...]

Notificada da autuacao em 15 de junho de 2022 (fl.
36, SEI n22436989), a Autuada apresentou sua defesa em 29 de



junho de 2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
4359458/22-3) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (SEl
n? 3330155), alegando, em suma, que na resposta a Notificacao
n® 4230021/21-0 foi informado que as adequacbes das
embalagens dos produtos Imonoday ja haviam sido realizadas.
Que a embalagem foi alterada com a retirada do texto que fazia
referéncias as propriedades terapéuticas, funcionais ou de salude
nao autorizadas, como solicitadas.

Aduz que tais alteracbes foram comprovadas por
meio de fotografias da embalagem anexadas a resposta o que
corrobora sua lisura e boa-fé.

Alega que a marca "Imunoday" encontra-se
devidamente registrada no Instituto Nacional da Propriedade
Intelectual - INPI e possui direito ao seu uso em todo pais. Aduz
gue uma agéncia sé pode contrariar e interferir na decisao de
outra em casos extremos, notadamente quando ocorra risco a
salde da populacao ou evidente lesao ao consumidor, o que
inexiste nesse caso.

Alega que no presente caso verifica-se afronta ao
principio da Razoabilidade ao se requerer a retirada da marca de
circulacao apds mais de 2 (dois) anos da utilizacao efetiva da
marca e ainda quando tal feito acarretara prejuizos financeiros e
comerciais a Autuada como também beneficiard as empresas
concorrentes.

Por fim, requer o arquivamento da Notificacao e do
Auto de Infracao.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 17 de dezembro de
2022 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fl.
43/47, SEI n?2436989), argumentando que aquele que fabrica,
comercializa e divulga produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria
deve sempre procurar adequar-se as disposicoes legais vigentes,
sob pena de sujeitar-se as sancdes previstas em Lei. Nesse
sentido ainda, destaca que a violacao a legislacao sanitaria
vigente é inegavel devendo ser mantido o auto de infracao em
debate na sua totalidade.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
ALTO tendo em vista suas consequéncias para a salde publica
(fl. 43, n22436989).

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 os
documentos de (fl. 6/11, SEI n22436989), como o protocolo n®
2021990939, imagens do rotulo do produto e a Notificacao n®
4230024/21-0, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

O Decreto-Lei n? 986, de 1969 no art. 21, determina
que nao poderao constar da rotulagem denominacdes,
designacdes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou
indicacdes que possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao
quanto a origem, procedéncia, natureza, composicao ou
qualidade do alimento, ou que Ihe atribuam qualidades ou
caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente
possuem.

Portanto, 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.

Ressalto, ainda, que os 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.

Tal acao caracteriza propaganda enganosa, 0 que
infringe o art. 37 da Lei n28.078 de 1990, bem como o art. 67, I,
da Lei n° 6.360 de 1976.

A alegacao de que realizou adequacbes nas
embalagens do Imunoday nao prospera, pois constitui dever da
autuada e nao mera faculdade, muito menos circunstancia
atenuante. O fato é que as irregularidades nao deveriam ter
ocorrido, tendo a autuada obrigacao de cumprir a legislacao
sanitaria a qual é sujeita, que tem como escopo evitar riscos a



salde da populacao. O art. 89, V, da Lei 6.437/77 preconiza que
aquele que tendo conhecimento de que esta praticando ato
ilicito e persevera em sua pratica, incide em agravante.

No tocante ao argumento de que agiu com lisura e
boa-fé, deve-se observar que nas infracdes sanitarias a auséncia
de intencao para a pratica da infracao nao desnatura sua
tipificacao. Logo, a intencao do agente nao tem o condao de
desqualificar a conduta. Por outro lado, caso confirmada a ma-fé,
daria azo a uma penalidade mais severa pela aplicacao da
circunstancia agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n?
6.437,de 1977.

Quanto a alegacao sobre a auséncia de risco sanitario
no presente caso, ainda que a suposta inexisténcia de risco
estivesse definitivamente comprovada, o carater ilicito da
atuacao da empresa nao seria afastado. Destaco que é dever da
ANVISA, dentro de sua competéncia legal, lavrar o auto de
infracao sanitaria para apurar a irregularidade por meio de
abertura de processo administrativo sanitario, que seguira o
tramite definido pela Lei n? 6.437, de 1977, independentemente
da classificacao do risco em baixo, médio ou alto e no caso em
guestao, o risco sanitario da infracao foi classificado como ALTO.

Por fim, acerca da alegacao de que afronta ao
principio da razoabilidade requerer a retirada da marca de
circulacao apd6s mais de dois anos de efetiva utilizacao, devido ao
impacto na empresa, destaco que, antes de iniciar a producao e
comercializacao de qualquer produto de interesse da vigilancia
sanitaria, deve-se municiar de todas as informacdes possiveis a
fim de evitar situacdées como essa, na qual a empresa nao se
atentou para o regramento sanitario brasileiro. Ao agir assim,
expbs a populacao a risco sanitario, restando apenas o
cumprimento do que prevé a norma dentro da competéncia
Agéncia, no qual foi lavrado o auto de infracao em epigrafe que
seguira o disposto na Lei n2 6437, de 1977.

Nesse sentido ainda, quanto a alegacao da duracao
da marca antes desse evento, destaco que a marca em circulacao
de forma irregular por mais de dois anos significa dizer que a
empresa, no presente caso, promoveu risco a saude da
populacao, devendo, portanto, responder por ele, diante da
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, dispde que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econdmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada a Notificacgo n?©
1060/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, datada de 23/05/2022 (fls.
34/35, SEI n© 2436989) e entregue pelos Correios em 15/06/2022
(fl. 35, SEI n©2436989), solicitando comprovacao de seu porte,
mas até o presente momento nao houve resposta. Portanto,
considerando a auséncia da documentacao e que possui o porte
“Demais” em seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ
(SElI n© 3220603), adoto a classificacao como Grande Porte Grupo
| para fins de dosimetria da pena.

Ademais, a empresa é PRIMARIA no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fl. 48, SEl n®
2436989) e praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado
como ALTO pela area autuante (fl. 43, SEI n? 2436989).

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 Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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
mais 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 total de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), estabelecida
conforme abaixo, além da proibicao da propaganda



irregular:

a)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
rotular o produto Imunoday Beta-glucana de
Levedura (Bebida Lactea UHT), com nome de
marca que induz o consumidor a acreditar em
beneficios ao sistema imunolégico, bem como fazer
constar na rotulagem as seguintes alegacodes:
“"IMUNODAY: a suplementacao diaria com Beta-
Glucana reduziu a incidéncia de sintomas
associados a infeccdes do trato respiratdrio superior
(TRS) e melhorou o bem-estar psicoldgico; (risco
alto); e

b)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por nao
cumprir com o determinado na Notificacao
eletronica 4230024/21-0 de 26/10/2021 que
solicitava a adequacao da rotulagem
(NOME/MARCA) do produto IMUNODAY, de forma a
excluir dizeres e marcas que facam referéncias a
propriedades terapéuticas, funcionais ou de saude
nao autorizadas. A empresa respondeu a citada
Notificacao eletrénica em 01/02/2022, e manteve o
nome de marca IMUNODAY no produto,
descumprindo assim o0 determinado pela
ANVISA; (risco alto).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 24/12/2024, as 11:37, conforme horario oficial
;{EI-‘\ :;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.



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

01 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
FlA-Ta https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3292761 e o cddigo CRC CEB57DED.
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