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DECISAO N° 3351038

Processo n? 25351.379492/2022-28
AlS n? 4699733/22-4 - GGFIS
Autuada: DISTRIBUIDORA MUNDO VERDE LTDA

A empresa DISTRIBUIDORA MUNDO VERDE LTDA foi
autuada em 15 de setembro de 2022 pela(s) irregularidade(s)
abaixo, infringindo o artigo 21 e os incisos Il e Ill do artigo 48
do do Decreto Lei n? 986/1969; o item 2.2. da Portaria n@
32/1998; e o item 3:1, alineas a, b, f da Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n2 259/2002 . A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) XV e XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Distribuir produtos classificados como alimentos com
irreqularidades constadas nas rotulagens dos produtos.
Os produtos e respectivas irreqularidades sao: 1)
CHLORELLA EM COMPRIMIDOS DTOX - ELIXIR MV (lote:
0007210119, val; 01/2021): "Dtox", marca indeferida
pela Anvisa por meio da Resolucao n° 1965/ANVISA de
23/07/2018 - pg:S-29-40, conforme consta no processo
de registro do produto; dizeres irregulares no roétulo:
"Antioxidantes importantes na prevencao do
envelhecimento e no auxilio de doencas
neurodegenerativas". 2) SUPLEMENTO DE MINERAIS EM
CAPSULAS RASPBERRY - ELIXIR MV, (lote: 0005301118,
val: 01/2021): Produto apresenta ingrediente nao
classificado como suplemento vitaminico e mineral:
Raspberry Ketones; dizeres irregulares no rétulo:
"Antioxidantes-importantes na prevencao do
envelhecimento e no auxilio de doencas
neurodegenerativas". 3) SUPLEMENTO DE MINERAL EM
CAPSULAS GLICOATIVE - ELIXIR MV (lote: 0729/
201801): Produto apresenta ingrediente nao classificado
como suplemento vitaminico e mineral: Canela, em pé;
dizeres irregulares no rétulo: Marca "Glicoative'", a qual
sugere que o produto atue ou tenha acao relacionada ao
metabolismo da glicose, além dos dizeres "Antioxidantes
importantes na prevencao do envelhecimento e no
auxilio de doencas neurodegenerativas"; 4) GOJI BERRY
EM CAPSULAS - ELIXIR MV ((lote: 0014231118, val:
12/2020): dizeres irregulares no rétulo "Antioxidantes
importantes na prevencao do envelhecimento e no



auxilio de doencas neurodegenerativas". 5)
SUPLEMENTO DE VITAMINAS EM CAPSULAS DRENATIVE
- ELIXIR MV (lote: 0012140219, val: 02/2621): Produto
apresenta - ingrediente nao classificado como
suplemento vitaminico .e mineral: Café verde em pé e
abacaxi em pd; dizeres irreqgulares no rétulo Marca
“"Drenative", a qual sugere que o produto atue ou tenha
acao relacionada a drenagem do organismo, além dos
dizeres "Antioxidantes importantes na prevencao do
envelhecimento e no auxilio de doencas,
neurodegenerativas". 6) MACA PERUANA COM
VITAMINAS E MINERAIS EM CAPSULAS ELIXIR MV ( lote:
.0007180319; validade: 05/2021): dizeres irregulares
"Antioxidantes importantes na prevencao do
envelhecimento e no auxilio de doencas
neurodegenerativas". 7) OLEO DE SEMENTE DE UVA EM
CAPSULAS ELIXIR MV (lote: 0020130318, val: 04/2020)
dizeres irregulares "Antioxidantes importantes na
prevencao do envelhecimento e no auxilio de doencas
neurodegenerativas".

[...]

Notificada da autuacao em 05 de outubro de 2022
(fls. 57-58 do SEI n22430716), a Autuada apresentou sua defesa
presencialmente (expediente Datavisa n® 4844407/22-3) em 19
de outubro de 2022 (fls. 60 - 110 do SEI n22430716) e peticao
complementar em 20/10/2022 (SEl n22978168), via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 4841930/22-1), conforme
mostra o Relatdorio de Fluxo de Tramitacao do processo no
Sistema de Informacao Datavisa (SEI n© 3351301).

Em sua defesa a Autuada alega nulidade do processo
por afronta aos principios do Devido Processo Legal, Contraditério
e Ampla Defesa. Isso por ter recebido a cépia do processo
requerida em 07/10/2022 e deferida em 14/10/2022, somente na
data de encerramento do prazo de defesa, qual seja
19/10/2022. Acerca da autuacao, menciona que a Portaria n®
32/1998 foi revogada pela Resolucao - RDC n2 243/2018. Alega,
ainda, nulidade do auto de infracao porque os produtos sao
fabricados por terceiros em conformidade com as normas
regulatérias da ANVISA. Além disso, argumenta que cumpre sua
responsabilidade juridica ao exigir que todos os produtos que
distribui passem por um controle de adequacao legal.

Argumenta que o auto de infracao deve ser anulado
porque os produtos sao fabricados por terceiros em conformidade
com as normas da ANVISA e a Autuada, como distribuidora exige
que todos os produtos passem por um controle de adequacao



legal. Afirma que foi autuada por supostas irregularidades nos
rotulos dos produtos "Chlorella", "Glicoative", "Drenative",
"Raspberry", "Goji Berry", "Maca Peruana" e "Oleo de Semente
de Uva". No entanto, alega que todas as irregularidades foram
corrigidas e que alguns produtos foram descontinuados.

A Autuada também argumenta que cumpre todas as
normas fitossanitarias e que os rotulos dos produtos estao
embasados em elementos cientificos e dentro dos limites legais.
Alega ter cumprido todas as exigéncias da Notificacao n¢
219/2019. Que exerceu sua atividade em restrito cumprimento
da legislacao e procedeu as regularizacbes entes da data
mencionada pela Anvisa. Afirma que nao ha evidéncias a
veracidade das informacdes descritas no auto de infracao.
Ressalta seus procedimentos para a comercializacao dos
produtos. Ademais, alega falta de motivacao porque o auto de
infracao é genérico e nao descreve de forma clara as supostas
irreqgularidades, violando o0s principios constitucionais do
contraditério e da ampla defesa.

Finalmente, a Autuada requer a declaracao de
nulidade do auto de infracao ou a sua insubsisténcia pelas razoes
trazidas na defesa. Alternativamente, pede que qualquer
penalidade seja aplicada na forma de adverténcia, com base nos
principios da razoabilidade e proporcionalidade.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 01 de novembro de
2022 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls.
112-117 do SEI n22430716). Sustenta a legitimidade do AIS,
argumentando que as consideracbes da defesa carecem de
fundamentos e nao contestaram efetivamente as infracoes.

Argumenta que a Autuada nao foi prejudicada uma
vez que protocolou peticao complementar apds recebimento da
coépia do processo. Afirma que apesar da adequacao da
rotulagem dos produtos atendendo a legislacao sanitaria, as
infracbes ocorreram e ndo foram negadas. Quanto ao argumento de
que existe literatura cientifica comprovando a eficacia
farmacolégica de tais produtos, esclarece que a eficacia
farmacoldgica deve ser objeto da analise da Anvisa.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
BAIXO, acompanhando o] Parecer ne
82/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 16 - 19 do
SElI n22430716), em vista da exposicao a risco da saude publica
(fls. 116 -117 do SEI n©2430716).



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.

Quanto a alegacao de nulidade em razao da demora
na entrega das cdpias requeridas nao assiste razao a
Autuada. Cumpre ressaltar que a Lei n? 6.437/1977 estabelece o
rito do processo administrativo sanitario e o prazo para a
apresentacao de defesa administrativa, tendo a empresa em
questao usufruido de referida oportunidade
processual. Outrossim, é igualmente assegurado ao autuado o
acesso a codpia integral e vistas dos autos. Neste caso, apés
recebimento das cépias, a Autuada pdéde complementar suas
razbes, nao tendo se observado qualquer cerceamento nesse
sentido, verificando-se que os principios da legalidade, do devido
processo legal, da ampla defesa e do contraditério nao sofreram
vulneracao.

De outra parte, é certo que a Portaria n2 32/1998 foi
revogada pela Resolucao - RDC n2 243/2018, contudo, a exclusao
de referida norma nao fulmina de nulidade o AIS, a vista das
demais normas apontadas no enquadramento legal das
condutas. Verifico que as descricdes das infracdes sanitarias
estao claras e a Autuada demonstrou compreensao acerca das
condutas, tendo, inclusive, se defendido com alegacao de sua
improcedéncia.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando a

Resposta a Notificacao ne
219/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 05-15 do
SEI ne 2430716); e o) Parecer ne

82/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 16 - 19 do
SEI n22430716), que comprovam a autoria e materialidade da(s)
infracao(des) sanitaria(s).

A drea técnica Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao de Alimentos - COALI, apés investigacao sanitaria,
esclarece em seu o] Parecer ne
82/2021/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, as
irreqularidades verificadas nos produtos distribuidos pela



Autuada que contrariavam a legislacao sanitaria vigente. Foram
investigadas todas as empresas que atuaram na fabricacao e
distribuicao dos produtos ou seja, toda a cadeia de producao e
comercializacao.

Acerca do risco sanitario das condutas, expbe:

Considera-se a indicacao irreqgular dos produtos para o
auxilio de doencas degenerativas como uma infracao
de alto risco sanitario, uma vez que se trata de uma
informacao enganosa relacionada a um grupo de doencas
graves (como Malde Alzheimer, Doenca de Parkinson
etc.), para as quais nao ha qualquer comprovacao
cientifica que os produtos citados no parecer possam
atuar beneficamente em relacao ao tratamento,
prevencao ou cura desses problemas de salde.

Essas alegacodes irregulares podem levar o consumidor a
se tratar com produtos que nao tém eficacia reconhecida,
podendo ocasionar, inclusive substituicao ao tratamento
convencional e adequado e gerar, consequentemente,
danos graves e permanentes a saude, inclusive obitos.
Verifica-se que a presenca de ingrediente nao aprovados,
ja consumidos como alimentos (cha verde, abacaxi em pé
e framboesa), e as demais irregularidades de rotulagem
Nno caso em questao possuem baixo risco sanitario.

Os suplementos alimentares constituem uma
categoria especifica de alimentos, cujas alegacdes autorizadas
restringem-se aquelas previstas no Anexo V da IN n2 28/2018,
desde que atendidos os respectivos requisitos de composicao e
rotulagem. Cabe ressaltar que Suplementos alimentares nao sao
medicamentos e, por isso, nao servem para tratar, prevenir ou
curar doencas. Os suplementos sao destinados a pessoas
saudaveis. Sua finalidade é fornecer nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probidticos em complemento a
alimentacao.

Com relacao a tipificacao e ao enquadramento legal
da conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a exclusao doo item 2.2. da Portaria n? 32/1998 e
do inciso XV do art. 10 da Lei n2 6437, de 1977, destacando que,
conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que |he sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitdrio da conduta infracional, os



antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracOes sanitdrias e a sua capacidade econ6mica, 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 empresa autuada estd classificada como "DEMAIS"
na Receita Federal (CNPJ - SEi n? 3196562). Considerando que na
Notificacao n2 215/2022/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls.
22-23 do SElI n22430716), a empresa foi notificada para
comprovacao de seu porte econbmico e permaneceu Ssilente,
adoto a classificacao Grande Grupo I.

No caso em analise, a empresa € GRANDE PORTE -
Grupo I, PRIMARIA no que se refere a anteriores condenacdes por
infracbes sanitarias (fl. 118 do SElI n22430716) e praticou
conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como BAIXO pela
area autuante (fls. 116 - 117 do SEI n2 2430716).

Observados os pressupostos dos artigos 72 e 82 da Lei
n2 6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49, 1, c/c art. 29, § 19, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), 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 o 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 ADVERTENCIA.

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
1 Vigilancia Sanitaria, em 20/12/2024, as 17:16, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horério 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.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
=4 verificador 3351038 e o cédigo CRC 2D0087C3.
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