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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 3571890

Processo n2 25351.650952/2022-33
AIS n2 5077570227 - GGFIS - DF
Autuada: INP INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA

A empresa INP INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA foi autuada em 21 de dezembro de 2022 pelas irregularidades abaixo, infringindo a Resolugdo
n2 17, de 1999, a resolucdo-RDC n? 240, de 2018, a Resolugcdo RDC n2 243, de 2018, a Resolu¢do-RDC n? 54, de 2014, os arts. 21, 23 e 31 do Decreto-Lei n°
986, de 1969, o item 3.5 da Resolucdo Anvisa n° 18, de 1999 e o item 3.1, alineas "b", "e", "f" e "g" da Resolugdo- RDC n?2 259, de 2002. As condutas foram
tipificadas no art. 10, incisos IV, V, da Lei n© 6.437, de 1977.

[..]

Disponibilizar no comércio, conforme consulta ao site https://www.essentialnutition.com.br, acessado em 24/09/2019, o produto Zymelift com indica¢do de uso
como enzimas que auxiliam na digestdo (1-Amilase, amilase bacteriana e glicoamilase: enzimas que auxiliam na digestdo de amidos e carboidratos,
transformando-os em maltose e glicose; 2- alfagalactosidade: enzima que digere aglicares complexos; 3- Xilanase: enzima que digere hemicelulose, um dos
principais componentes das paredes celulares dos vegetais; 4- lactase: enzima que digere a lactose (agucar do leite); 5-celulase: enzima que digere a fibra
insoluvel celulose, componente mais abundante da parede celular dos- vegetais; 6- Pectinase: enzima que digere a pectina, um dos principais componentes da
parede celular dos vegetais; 7- (D Maltase: enzima que digere o agucar dos cereais; 8- Lipase: enzima que atua sobre os lipidios, transformando-os em acidos
graxos e glicerol; 9-Invertase: enzima que digere a sacarose (agulcar refinado), transformando-a em frutose e glicose; 10 - Hemicelulase: enzima capaz de digerir
as hemiceluloses; 11- Protease e protease acida estavel: enzima que auxilia na quebra das proteinas; 11- Proteases DPP ,IV: enzima que auxilia na quebra dos
polipeptideos de dificil digestdo, como gluten e caseina; 12 - Bromelina:, enzima que digere as proteinas) sem o devido registro sanitario para o produto. A RDC
N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018 estabelece que suplementos alimentares sdo isentos de registro, exceto os suplementos alimentares contendo enzimas ou
probidticos. Ainda de acordo com a definicdo dada pela RDC N° 243, DE 26 DE JULHO de 2018, enzima é proteina capaz de catalisar reacGes bioquimicas,
aumentando sua velocidade, e que possui agdo metabdlica ou fisioldgica especifica no organismo humano; enquanto que a RDC N° 54, DE 7 DE OUTUBRO DE
2014 que Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre enzimas e preparages enzimaticas para uso na produgao de alimentos em geral preconiza que enzimas sdo
proteinas capazes de catalisar reagdes bioquimicas, aumentando sua velocidade, sem interferir no processo e resultando em alteragbes desejaveis nas
caracteristicas de um alimento durante o seu processamento. No entanto, o produto em pauta "Zymelift" se enquadra na definicdo de enzima como suplemento
alimentar, considerando que o produto é recomendado para auxiliar na digestdo dos alimentos e ndo como um aditivo na produgdo dos alimentos (ou
preparagGes culinarias), pois a divulgacdo atribui ao produto a propriedade de "otimizar a digestdo e absor¢do", conforme consulta ao site
https://www.essentialnitition.com.br, acessado em 24/09/2019; portanto o produto requer registro sanitario prévio a comercializa¢do.

[...]
Notificada da autuacdo em 10 de janeiro de 2023 (fl. 226, SEl n? 2681041), a Autuada apresentou sua defesa em 26 de janeiro de 2023 via
sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0083202/23-4), conforme mostra o Relatdrio de Fluxo de Tramitagcdo do processo no Sistema de Informacgdo

Datavisa (fl. 229, SEI n? 2681041). Alegou em suma que o do assunto ja foi objeto de discussdo junto aos Processos Administrativos n2 25351.419006/2018-
35, 25351.919200/2019- 05 e 25351.904275/2020-17, tendo inclusive o mérito sido analisado no ambito da CRES2. Assevera que além disso, a matéria ja foi
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objeto de agdo de fiscalizagao sanitaria, Resolu¢cdo-RE n2 167, de 2020 que determinou a proibi¢cdo de fabricagcdo, comercializagao e distribuicdao do produto
ZYMELIFT, além do recolhimento obrigatério, tendo a empresa atendido integralmente.

Diante do exposto, solicita a reunido dos processos citados a fim de se evitar decisoes divergentes sobre a mesma matéria.

Chama a atengdo para o fato de que tanto as embalagens quanto websites envolvendo o ZYMELIFT em momento algum traziam alegac¢des de
propriedades funcionais ou de saude.

Assevera que o caso envolvendo o ZYMELIFT é um exemplo classico de antinomia, onde duas normas aparentemente contraditérias se
contrapde e questiona qual norma deve aplicar. Destaca que a Anvisa alega genericamente que o produto Zymelift seria um alimento com atribuicdao de
alegacOes ndo permitidas e que por isto seu registro seria obrigatério e por outro lado, ao verificar a norma trazida pela Anvisa como fundamento da
irregularidade, o que se revela é justamente o contrario, vez que o Anexo | da Resolu¢dao-RDC n2 27, de 2010 (vigente na ocasido e posteriormente alterada
pela Resolugdo-RDC n2 240, de 2018) prevé a isengdo do registro para os casos em que as PreparagGes Enzimaticas sao utilizadas no preparo de alimentos.

Destaca que embora ndo tenha concordado com a aplicacdo da penalidade pelas razdes expostas, promoveu o recolhimento do produto de
circulagdo, a fim de colaborar com a Agéncia e no dia 6 de fevereiro de 2019, encaminhou a toda a sua rede de revendedores um comunicado explicando o
ocorrido e orientando para que recolham os produtos até que se obtenha a resolucdo do problema de maneira definitiva.

Diante do exposto requer: i) A reconsideracdo pela autoridade prolatora, no prazo de 5 dias, de modo a reconhecer as alegacbes de mérito
deste recurso, declarando a ndo necessidade de registro da Preparacdo Enzimatica denominada Zymelift e ii) Ndo havendo a retratacdo ou emissdo de novo
ato devidamente fundamentado, que se remeta o presente recurso administrativo para a instancia superior.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 6 de outubro de 2023 pela manutencdo do
Auto de Infragdo Sanitaria - AlS (fls. 231/239, SEI n2 2681041), argumentando que no que tange a preliminar suscitada pela empresa autuada no sentido de
gue haveria nulidade sob o ponto de vista do direito administrativo, ndo lhe assiste razdo pois compulsando os autos, verifica-se que ndo ha que se falar em
conexdo entre os processos de n2 25351.419006/2018-35, 25351.919200/2019- 05 e 25351.904275/2020-17, muito menos em nulidade processual. Nesse
sentido destaca que os processos administrativos citados insurgem-se contra a RE n° 167 de 20 de janeiro de 2020, que proibiu a fabricacdo, comercializacdao
e distribuicdo do produto ZYMELIFT, objeto do Auto de Infragdo Sanitaria em epigrafe.

Quanto ao mérito relata que a Autuada n3ao tem razao pois os suplementos alimentares contendo enzimas ou probiéticos necessitam de
registro sanitdrio na Anvisa, previamente a comercializacdo do produto, conforme o disposto no Anexo Il da Resolucdo-RDC n? 27, de 2010 (alterada pela
Resolug¢dao-RDC n2 240, de 2018) e procedimentos definidos na Resolugao n2 23, de 2000.

Chama atengao para o fato de que o produto ZYMELIFT foi comercializado de forma irregular anteriormente ao marco regulatério de
suplementos (julho de 2018), uma vez que deveria estar registrado como Alimento com Alegacdo de Propriedade Funcional e de Saude, e, atualmente,
haveria necessidade de registro como Suplementos Alimentares contendo enzimas ou probiéticos, nos termos da Resolu¢ao-RDC 27, de 2010.

Por fim, assevera que a solicitacdo de reconsideracao pela autoridade prolatora, no prazo de 5 dias, de modo a reconhecer as alegacdes de
mérito deste recurso, declarando a ndo necessidade de registro da Preparacdo Enzimatica denominada ZYMELIFT, ndo subsiste porque como restou
demonstrado, de fato,_hd necessidade de registro para o produto citado e também porque a presente peca contestatdria trata da defesa da Autuada em
face do Auto de Infracdo Sanitdria lavrado, pelo qual a mesma exerce seu direito ao Contraditério e a Ampla Defesa, e ndo, de um Recurso Administrativo,
muito menos, proferindo resposta no prazo determinado pela empresa autuada.
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Por fim, classificou o risco sanitario da infragdo como ALTO tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 231, SEI n2 2681041).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, 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 Lei n2 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencdo do AlS, considerando os documentos de fls. 6/16, SElI
n?2 2681041, como o Protocolo de Ouvidoria n2 2018237209, as paginas do sitio eletronico com a publicidade e a consulta ao Whois, que comprovam a
autoria e materialidade da infracdo sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Sobre o mérito,b a Coordenagcdo de |Inspecdo e Fiscalizacgdo Sanitdria de Alimentos (COALlI) no Parecer n?
214/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 63/64, SEI n© 2681041) pontuou:

No mesmo documento (fl. 02), em resposta a demanda do denunciante, a GGALI declarou que o produto estd irregular, pois considerando ser uma preparagao
enzimatica para uso direto do consumidor, esse deveria possuir registro obrigatério como Alimento com Alega¢cdes de Propriedade Funcional e de Saude, e
n3o fora localizado registro do produto. Assim, a empresa estaria infringindo 6 estabelecido pelas Resolugbes 17 e 18/1999. (gn)

A GGALI ressalta ainda que a RDC 54/2014 se aplica exclusivamente a enzimas e prepara¢des enzimaticas a serem usados como coadjuvantes de tecnologia; ndo
sendo o caso do produto em questdo, tendo em vista a indicagao de uso do alimento

No tocante as alegacBes apresentadas pela defesa que dizem respeito ao recolhimento do produto de circulagdo e que encaminhou a toda a
sua rede de revendedores um comunicado explicando o ocorrido, destaco que tais a¢gdes empreendidas com vistas a mitigagdo do impacto das
irregularidades era dever da Autuada e ndo mera faculdade, muito menos circunstancia atenuante. O fato é que as irregularidades ndo deveriam ter
ocorrido, tendo a Autuada obrigacdo de cumprir a legislacdo sanitaria a qual é sujeita, que tem como escopo evitar riscos a saude da populagdo.

Com relacdo as demais alegacdes da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas pela drea autuante conforme
acima transcrito, ndo necessitando complementacao.

Com relacdo ao enquadramento legal da conduta disposta no AIS, foi solicitado a area autuante através do Despacho n?
641/2025/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA (SEI n2 3600323) o detalhamento das normas citadas no AIS sem citar os itens infringidos (Resolu¢do n? 17, de 1999,
Resolugao-RDC n? 240, de 2018, Resolugao RDC n2 243, de 2018 e da Resolu¢dao-RDC n? 54, de 2014). Em resposta a drea autuante através do Despacho n2
465/2025/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA, informou (SEI n2 3607569) conforme abaixo.

1. Alegag6es Terapeuticas - Resolugao n2 17 e 18 de 30 de abril de 1999 — ANVISA, Item 3.5 do Anexo:

“N3o sdo permitidas alegac¢Oes terapéuticas nos rotulos ou propagandas de alimentos e suplementos alimentares, inclusive aqueles com propriedades funcionais
ou de saude.”

8 n

O produto “Zymelift” é apresentado com alegagcGes como “enzimas que auxiliam na digestdo”, o que configura apelo terapéutico e tais alegacGes sdo vedadas
para produtos sem o devido registro sanitario. Ademais, o produto traz uma série de promessas funcionais sem respaldo técnico autorizado.

2. Necessidade de Registro - Resolu¢do-RDC n? 240, de 26 de julho de 2018, Art. 22, §19, inciso II:

“Estdo sujeitos ao registro na Anvisa os suplementos alimentares que contenham: Il — enzimas ou probidticos.”
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O produto “Zymelift” contém diversas enzimas com alegag8es funcionais (amilase, lipase, protease, lactase, entre outras), portanto, de acordo com a norma, ndo
pode ser comercializado sem registro sanitdrio.

3. Critérios técnicos de seguranca e eficacia - Resolugao-RDC n2 243, de 26 de julho de 2018, Arts. 32, §12 e 42, inciso Il:

Art. 32, §12: “A composicdo dos suplementos alimentares deve observar os limites maximos e minimos estabelecidos, além de atender aos critérios de uso,
especificacOes e requisitos definidos em normas especificas.”

Art. 42, inciso Il: “Fica estabelecida a categoria de enzimas como uma das categorias autorizadas para suplementos alimentares, desde que respeitadas as
condicdes estabelecidas em normas complementares.”

O produto oferece enzimas em composicdo destinada ao consumo direto com alegacGes de acdo digestiva. No entanto, as enzimas, sdo caracterizadas como
categoria especial de suplemento, sendo exigido o cumprimento de critérios adicionais de comprovagao de seguranca, estabilidade e eficacia.

4. Produto disponibilizado ao consumidor final com alegagodes fisioldgicas - Resolugao-RDC n2 54, de 7 de outubro de 2014, Arts. 22 e Art. 32, paragrafo Unico:
Art. 22: “As enzimas sao substancias que catalisam reagdes bioquimicas durante o processamento de alimentos.”

Art. 32, paragrafo Unico: “Enzimas e preparagdes enzimaticas que sejam destinadas ao consumo direto ou com alegagGes fisiolégicas devem ser avaliadas
conforme o marco regulatdrio especifico.”

O produto em questdo é disponibilizado ao consumidor final com alegacGes fisioldgicas, tais como "otimizar a digestdo e absor¢do", caracterizando uso direto
com finalidade metabdlica, o que requer avaliagdo e registro especifico, conforme previsto na norma.

5. Infragdo direta a legislagdo basica de alimentos - Decreto-Lei n2 986, de 21 de outubro de 1969, arts. 21°, 23° e 31°:

Art. 21:“Nenhum alimento pode ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo publico sem que estejam registrados no érgdo competente do
Ministério da Saude, nos casos em que este o exigir.”

Art. 23:“Os produtos com finalidade medicamentosa ou terapéutica nao sdo considerados alimentos e estdo sujeitos a legislacdo especifica.”

Art. 31:“E proibida, nos rétulos, inscrigdes, imagens ou publicidade de alimentos, qualquer indicagio de que estes possuam propriedades medicinais ou
terapéuticas.”

6. Rotulagem - RDC n2 259, de 20 de setembro de 2002:

Item 3.1 — Alinea b:“E obrigatéria a denominacdo de venda do alimento prevista na legislagdo especifica.”

Alinea e:“E obrigatdria a lista de ingredientes, com a denominagdo especifica de cada substancia.”

Alinea f:“E obrigatdria a identificacdo da presenca de aditivos alimentares, quando aplicavel.”

Alinea g:“E obrigatéria a apresentagdo de instrugdes de uso quando necessdrias para garantir o uso seguro e adequado.”

Neste quesito, o produto disponibilizado apresenta inconsisténcias quanto a rotulagem e a informac¢do dada ao consumidor. A falta de clareza sobre os
ingredientes, a auséncia de registro, o uso indevido de alegacdes e a eventual auséncia de instrucdes especificas configuram descumprimento dos itens
mencionados da RDC n2 259/2002.
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Diante disso, destaco que conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou administrativo, ndo se defende da tipificagdo das
infragbes, mas da prdtica dos atos que lhe sdo atribuidos” (TRF 12 Regido AMS 95.01.02973-5/R0).

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 infragcdes sanitdrias e a sua capacidade econGmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §39, respectivamente. Ademais, o art.
69, |, dispoe 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 econbmico, esta Coordenacdo encaminhou a empresa autuada a  Notificacgo n?
494/2022/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA, datada de 21 de dezembro de 2022 (fl. 220, SEI n2 2681041) e entregue pelos Correios em 10 de janeiro de
2023 (fl. 224, SEI n? 2681041), solicitando comprovacao de seu porte, mas até o presente momento nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia
da documentacgdo e que possui o porte “Demais” em seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ (SEI n2 3571889), adoto a classificagdo como GRANDE
PORTE GRUPO | para fins de dosimetria da pena.

Ademais, a empresa é PRIMARIA no que se refere a anteriores condenagdes por infracdes sanitdrias (SEI n2 2770023) e praticou
conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante (fl. 231, SEI n2 2681041).

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(s) infracdo(es) 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. 42, |, c/c art. 22, § 12, |, da Lei n2 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), a aplicagdo 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 ndo pode se exceder a ponto de impactar mais que o
minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacdo 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 Infragdo Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta
e cinco mil reais).

Publique-se no Didrio Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em Regulagdo e Vigildncia Sanitaria, em 23/05/2025, as 11:24, conforme
el l'ﬁ] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinaiura

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

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2953903&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash... 5/6


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

14/12/2025, 14:17 SEI/ANVISA - 3571890 - Decisao

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3571890 e o cddigo
CRC COEE4517.
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