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1. Relatoério

Trata-se de retirada de efeito suspensivo de medida preventiva com ac¢des de
proibicdo de comercializagao, distribuicado, uso e recolhimento do produto Tomato Ketchup, da
marca Heinz, lote: 16, com data de validade de 07/2021, produzido por Heinz Brasil S.A.,
CNPJ: 50.955.707/0011-00, publicadas em 26 de abril de 2021, por meio da RE n. 1.674, de
22 de abril de 2021.

Inicialmente, foi aberto dossié eletrbnico de investigacdo sanitaria pela
Coordenacao de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria de Alimentos (COALI) da Geréncia-Geral
de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria (GGFIS), para averiguacdo de irregularidades
detectadas e declaradas nos laudos de analise 1560.1P.1/2020 e 1560.AT.0/2020 do produto
Tomato Ketchup, os quais foram enviados a Anvisa pela Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais
(VISA/MG) .

Foi publicada no Diario Oficial de MG, em 05 de novembro de 2020, interdi¢cao
cautelar considerando que o produto representava risco de agravo a saude da populacéo, em
virtude de se encontrar impréprio para o consumo humano. O produto apresentou alteracées
nas embalagens apos periodo de incubacéao (estufamento intenso com estouro), contrariando
a legislacao vigente quanto a determinacao de esterilidade comercial, conforme disposto na
Resolucao n® 12/2001, Art. 12, Anexo |, item 9, inciso a, como evidenciou o Laudo de Analise
n® 1560.1P.1/2020, emitido pela Fundagdao Ezequiel Dias (FUNED), Laboratério Central de
Saude Puablica de MG.

Em 09 de novembro de 2020, a empresa Heinz Brasil S.A. foi notificada sobre o
laudo supracitado, emitido pelo LACEN/MG, e apresentou recurso solicitando a realizacédo da
analise de contraprova. A realizacdo da analise de contraprova foi agendada para o dia 12 de
janeiro de 2021, com finalizagdo prevista para o dia 22 de janeiro de 2021. A empresa esteve
presente para acompanhar a finalizagdo dessa analise, a qual obteve resultando satisfatorio.
Desta forma, considerando o0 momento de pandemia que vive o Pais, a empresa solicitou que
a analise testemunho se iniciasse no mesmo dia, o que fora autorizado. Conforme consta em



ata, apds a abertura do involucro foi identificado visualmente que uma das embalagens do
produto ja apresentava alteracdo (estufamento), o que por si s6 tornou o resultado
insatisfatorio para o ensaio de “Determinacao de Esterilidade Comercial”, conforme disposto
na RDC n° 12/2001. Desta forma, o Laudo de Analise n? 1560.AT.0/2020 foi emitido em 26 de
janeiro 2021, confirmando o resultado insatisfatério da analise fiscal.

Em 19 de fevereiro de 2021 foi lavrado o Auto de Infracdo SES/SUBVS-SVS-
DVAA n®. 1320.01.0101349/2020-45, sendo a autuada notificada em 01 de marco de 2021. A
empresa apresentou recurso tempestivamente, e a VISA/MG informou a Anvisa, em 10 de
maio do presente ano, que em 16 de abril de 2021 houve decisdao em 12 Instancia no sentido
de aplicacao das penas de adverténcia e inutilizacdo dos produtos interditados cautelarmente.
Relata a Vigilancia, ainda, que essa decisdo se baseou no recurso apresentado pela
empresa, no qual constam as acdes adotadas em relacao ao problema ocorrido, entre elas a
inclusao de registro fotografico da CIP com umboroscépio e o recolhimento do lote 16 que se
encontrava no comeércio. O processo administrativo ainda ndo havia sido finalizado, e a
empresa fora notificada da decisdo em 12 Instdncia em 27 de abril de 2021, de forma que o
prazo para recurso ainda nao havia se encerrado.

A empresa alega que o produto em questdo ndo tem o conddo de causar
agravos a saude do consumidor, e busca a revisdo da decisao proferida pela GGFIS, que
determinou a proibigdo de comercializag&o, distribuicdo, uso e a ordem de recolhimento do
lote 16 do produto Tomato Ketchup, marca Heinz, posto que o resultado insatisfatério
apontado no ensaio de esterilidade comercial (Laudo de Analise n® 1560.AT.0/2020 -
FUNED/MG) né&o teria o potencial de causar danos ao consumidor, isto porque, apresenta a
recorrente:

e O resultado insatisfatério do ensaio de esterilidade comercial é pontual e aleatdrio,
destacando-se que, quando da realizagdo da pericia de contraprova, o resultado da
analise da segunda amostra foi satisfatorio (Laudo n® 150.CP.0/2020);

e Resultado de investigacao interna realizada pela empresa, na qual se constatou que a
causa raiz do problema ora apresentado foi uma falha de limpeza em um dos bicos de
enchimento na linha de envase do produto, que resultou na presenca de bactérias
acido-lacticas, sendo certo que a presenca desses microrganismos nao ocasionaria
risco a saude e seguranca dos consumidores;

e Literatura com informacdes relacionadas a esse tipo de microrganismo comprovariam
qgue as bactérias acido-lacticas ndo sao capazes de causar danos a saude e seguranca
do consumidor;

o Resultado de analise conduzida pelo Instituto Maua de Tecnologia em amostras do lote
16 quanto a resisténcia da termosoldagem, a presséo interna da embalagem (somente
selo e tampa e selo), que atestaria a auséncia de risco de a embalagem estourar ao ser
aberta (Relatorio de Ensaio DEA-RE-004/21);

e Laudo emitido pelo Centro Tecnologico de Analise de Alimentos CETAL, que é
credenciado pela Anvisa, de analise conduzida em amostras do Lote 16 do produto em
questao, que apresentou resultado satisfatério para o ensaio de esterilidade comercial e
auséncia de bactérias patogénicas.

Além disso, a empresa argumenta que o Laudo de Andlise n® 1560.AT.0/2020,
emitido pela FUNED/MG, o qual motivou a publicagdo da Resolucdo-RE ora recorrida,
também ensejou a lavratura de Auto de Infracdo pela VISA/MG, tendo a empresa tomado
ciéncia no dia 27 de abril de 2021 que o procedimento em questao foi julgado, ocasiao em
que lhe foi aplicada a penalidade de adverténcia, pois o 6rgao entendeu que:



“(...) esta DVAA reconhece que a empresa se empenhou em recolher os produtos que se
encontravam no comércio, assim como as acdes para prevenir que falhas como esta
ocorram.

Diante de todo o exposto, e, nos termos do art. 98, CONSIDERANDO infragdo sanitaria a
desobediéncia ou a inobservancia do disposto nas normas legais e art. 99, inciso V e XII
e suas penalidades; CONSIDERANDO art. 106, inciso Il, a gravidade do fato, tendo em
vista que nao houve relato de consequéncias para a saude publica; CONSIDERANDO a
circunstancia atenuante, nos termos do inciso lll, de ser primario o infrator e ndo haver
concurso de agravantes; CONSIDERANDO se tratar de infracéo sanitaria leve, por ser ter
sido verificada a ocorréncia de circunstancia atenuante como nos termos do art. 100,
inciso |. Fica a empresa apenada com a sang¢éao de:

ADVERTENCIA: fica a autuada advertida de que a desobediéncia ou a inobservancia do
disposto nas normas legais, regulamentares e outras que, por qualquer forma, se desnem
a promover, proteger, preservar e recuperar a saude constitui infragao sanitaria, o que
sujeita o infrator as penalidades previstas na Lei Estadual 13.317/99, e que a reincidéncia,
conforme o art. 108, § 12 da Lei Estadual 13.317/99, “torna o infrator passivel de
enguadramento na penalidade maxima e a infragdo sanitaria sera caracterizada como
gravissima’;
Nesse diapasao, nos termos do artigo 17, § 2° da Resolugdo RDC n® 266/19 da
Anvisa, a empresa alega que o efeito suspensivo ao Recurso Administrativo somente néo
sera concedido se importar em risco sanitario (atividade, servico ou substancia que produz
efeitos nocivos ou prejudiciais a saude humana), o que néo se verifica no caso concreto, uma
vez que se trata de uma falha pontual e totalmente atipica sem o intuito de causar danos a
saude. Ademais, a empresa destaca que imediatamente e diligentemente adotou todas as
medidas necessarias para sanar as questdes apontadas, mediante a implementacdo de
acoes corretivas e de melhorias no processo de producao do produto Tomato Ketchup, marca
Heinz.

E o relatorio.
2. Analise

De acordo com o art. 32, da Lei n. 6.437/77: "Os recursos interpostos das
decisbées ndo definitivas somente terdo efeito suspensivo relativamente ao pagamento da
penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da obrigagdo
subsistente na forma do disposto no art. 18".

Ademais, conforme preconizado pela Lei n. 6.360/76, em seu art. 7°: "Como
medida de segurancga sanitaria e a vista de razées fundamentadas do 6rgdo competente,
podera o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a fabricacdo e venda de
qualquer dos produtos de que trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito de ter
efeitos nocivos a saude humana".

Considerando, portanto, que a Agéncia deve, nos termos da Lei n. 6.360/76, por
razdes sanitarias, adotar medidas como a suspensao de comercializagdo e o recolhimento de
produtos, pelas mesmas razbes um recurso contra medidas preventivas deve nao ser
recebido no efeito suspensivo, sob pena das medidas restarem ineficazes.

No entanto, como a retirada do efeito suspensivo foi indicada pela area técnica,
encaminhada para sorteio pela GGREC e sorteada para esta Diretoria, passo a analisar a
manuten¢do ou ndo da medida preventiva, em razdo da solicitacdo de afastamento do efeito
suspensivo do recurso contra ela interposto.

A recorrente alega que o resultado insatisfatério do ensaio de esterilidade
comercial é pontual e aleatério. No entanto, a prépria empresa esclareceu que constatou, por
meio de investigagao interna, que a causa raiz da contaminagao bacteriana foi uma falha de
limpeza em um dos bicos de preenchimento na linha de envase do produto, representando



falha importante de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) pela empresa fabricante do produto
em questao.

A limpeza e desinfeccdo constituem requisitos de higiene essenciais no
processo de BPF, a fim de impedir a contaminacdo dos alimentos. Assim, toda area de
manipulacado de alimentos, bem como os equipamentos e utensilios, devem ser limpos com a
frequéncia necessaria e desinfetados sempre que as circunstancias assim o exigem, sendo
gue cada estabelecimento envolvido na producéo de alimentos deve assegurar sua limpeza e
desinfeccao, conforme o disposto nos itens 6.2.2 e 6.3 da Portaria SVS/MS 326/1997.

Os resultados dos laudos de analises emitidos pela FUNED/LACEN/MG, que
ensejaram publicacdo da RE N° 1.674 de 22 de abril de 2021, corroboram que essas falhas
levaram a contaminacdo do produto, causando alteragées sensoriais que levaram ao seu
estufamento.

A Heinz argumenta, por meio de referéncias bibliograficas enviadas, que
bactérias acido-lacticas presentes em amostras do lote do produto em questdo, conforme
Relatério de Ensaio n® 0230214.1, realizado pelo CETAL em 09/04/21, ndo sao
microrganismos patogénicos, e ndo nao ocasionariam risco a saude e seguranca dos
consumidores. Nesse sentido, foi solicitado auxilio a Geréncia de Avaliagao Risco e Eficacia
(GEARE/GGALI), area técnica da Anvisa com experiéncia na avaliagcao de risco e competente
pela regulamentacao de requisitos e limite tolerados de contaminantes em alimentos, a qual
emitiu a NOTA TECNICA N222/2021/SEI/GEARE/GGALI/DIRE2/ANVISA:

"...com esclarecimentos sobre esterilidade comercial, alimento comercialmente estéril e

alimento estavel a temperatura ambiente, constantes na Instrucdo Normativa n. 60/2019.
Além de esclarecer, que o alimento comercialmente estéril deve ser estavel a temperatura
ambiente, ou seja, ndo pode apresentar sinais de deterioracdo microbioldgica, tais como
estufamento, vazamento, perda de vacuo ou deformagdo da embalagem, assim como
qualquer modificagcdo na aparéncia e odor ou alteracdo significativa de pH. Caso a
amostra analisada apresente qualquer uma dessas alteragbes, o resultado da analise
deve ser considerado INSATISFATORIO e o alimento de QUALIDADE INACEITAVEL.
Portanto, no caso de sinais de deterioragdo microbiolégica neste tipo de produto, é
prudente que esses sejam considerados improprios para 0 consumo, antes mesmo da
determinacdo da causa da deterioracdo, pela possibilidade do risco e também porque a
investigacdo da causa de deterioragdo é um procedimento minucioso e demorado.
Embora a tese apresentada pela empresa seja factivel, pois a presenga de Lactobacillus
realmente pode ocorrer e ocasionar o fenbmeno observado, decorrente da produgdo de
gas (CO2), ndo foram apresentadas evidéncias suficientes que permitam concluir pela
presenca particular deste microorganismo (Lactobacillus) e afastar de forma definitiva a
presenca de outros microorganismos. Tem-se gque o laudo de analise do CETAL - Centro
Tecnolégico de Analise de Alimentos, Relatério de Ensaio N.0230214.1, traz como
resultado "Auséncia" para a pesquisa de: bactérias esporogénicas meséfilas aerdbias,
bactérias esporogénicas mesodfilas anaerdbias, bactérias esporogénicas termdfilas
aerbbias, bactérias esporogénicas termofilas anaerdbias e bolores e leveduras. Portanto,
atesta, para a amostra analisada, a auséncia de bactérias esporogénicas mesdfilas
anaerdbias e bactérias esporogénicas mesofilas aerdbias, grupos que incluem clostridios
e Bacillus sp, respectivamente”.

"Sobre o conhecimento dos fatos, esclarecemos que a produgado do lote 16, que a
empresa Heinz apresentou dossié de producéo datado de 16/07/2020 com documentacao
interna. Importante destacar que a empresa recebeu reclamagdo de consumidores, em
11/09/2020, com abertura de Formulario de Investigagdo de Nao Conformidades (NC),
devido a reclamagao de consumidores referente a estufamento de Ketchup Heinz 397g
produzidos nas linhas Serac 1 e 2, referente ao dia de produgao 16/07/2020. Concluséo:
Causa raiz: Falha no processo de higienizagao das linhas de envase Serac 01 e Serac 02
causada pela ineficiéncia de limpeza CIP nos bicos. Tal ineficiéncia foi causada devido a
alteracédo realizada no inicio do ano de 2020, nos pardmetros de CIP " (Anexo
DATAVISA: PE_ ANEXO 4 - Recurso Administrativo).

Desta forma, verifica-se que, a partir dos laudos e documentos apresentados,



nao é possivel concluir pela presenca particular do micro-organismo nao patogénico apontado
pela empresa (Lactobacillus) e, principalmente, afastar de forma definitiva a presenca de
outros microorganismos (patogénicos ou nao) no Ketchup de marca Tomato, lote 16. Portanto,
verifica-se que a adogao da medida preventiva é valida, pois o produto se encontra improprio
para o consumo, apresentando indicagcées de contaminagcao por micro-organismos, devido a
falhas nas Boas Praticas de Fabricacao.

No que se refere ao recolhimento, a Resolucéo - RDC n.° 24, de 08 de junho de
2015 dispde o que se segue:
Art. 21. A empresa interessada deve comunicar a Anvisa a necessidade de recolhimento
de lote(s) de produto(s) que representem risco ou agravo a salde do consumidor,

imediatamente apos a ciéncia, por via eletrbnica ao endereco
recolhimento.alimentos@anvisa.gov.br , conforme Anexo | desta Resolucéo.

Pela temporalidade de acbes, desde a coleta da amostra do lote 16 pela
VISA/MG, em setembro de 2020, passando pela interdicdo cautelar, em novembro de 2020,
até a realizacdo das analises de contraprova, em janeiro de 2021, pode-se afirmar que a
empresa Heinz tomou conhecimento de alteragdes de desvio de qualidade em seu produto
desde setembro de 2020, e n&o realizou nenhuma ac¢ao de recolhimento nacional do produto
suspeito de alteragdes, uma vez que, segundo mapa de distribuicdo do lote 16 do produto, o
produto fora distribuido para muitos estados brasileiros.

Ademais, destaca-se que a empresa ja havia recolhido o lote do produto que se
encontrava no mercado de Minas Gerais, segundo relato da VISA/MG, provavelmente por
entender que haveria risco associado ao mesmo. Dessa forma, seria coerente que a empresa
promovesse acao semelhante no ambito nacional, uma vez que houve distribuicdo do Tomato
Ketchup, lote 16, para varios estados do pais.

No que se refere ao laudo do CETAL (Relatério de Ensaio N.0230214.1, para
amostra n? 007183/2021), ensaio realizado no periodo de 09 a 26 de abril de 2021,
apresentado pela empresa em abril de 2021, ou seja, mais de seis meses apds a empresa ter
tomado conhecimento do fato, esta descrito que foi analisada apenas uma amostra do
produto. Adicionalmente, no préprio relatério consta: "Regra de Decisdo: Por decisdo do
cliente, o valor de incerteza ndo sera demonstrado no relatorio de ensaio”. Dessa forma, pode-
se inferir que essa amostra ndo é representativa para garantir a seguranca e a auséncia de
patdgenos em todo lote que foi disponibilizado no mercado.

Observa-se, ainda, que, conforme apontado pela GGALI, no caso de sinais de
deterioragcdo microbioldgica nesse tipo de produto, é prudente que eles sejam considerados
impréprios para o consumo, antes mesmo da determinacdo da causa da deterioragao, pelo
risco associado e, também, pelo fato de a investigacdo da causa de deterioracdo ser um
procedimento minucioso e demorado.

Também € importante observar que ndo ha como afastar a necessidade de
adocao da medida preventiva por se afirmar que as falhas de BPF foram pontuais e aleatérias,
uma vez que nao € possivel identificar quais exatamente foram os produtos do lote 16 que
foram atingidos por esses problemas, nem tdo pouco que os produtos atingidos nao
continuam no mercado. Nesse sentido, verifica-se que foram realizadas 59 reclamacdes, em
abril de 2021, relacionadas a molho de tomate e ketchup fabricados pela Heinz, obtidas por
consulta ao website Reclame AQUI, sendo que quase todas se referiam ao estufamento e
estouro da embalagem, além de outros indicios de deterioragcdo microbiolégica.

Demonstra-se, assim, que diversamente aos argumentos apresentados pelo
estabelecimento Heinz Brasil S.A., ndo ha como afirmar sobre a seguranca sanitaria do lote
16 Ketchup de marca Tomato. A prépria empresa confirmou falhas nas suas Boas Praticas de



Fabricacdo, que levaram a contaminacao microbiol6gica do produto, o que ensejou ao nao
cumprimento dos dispositivos normativos relacionados a garantia de alimentos estéreis
disposta na Resolugdo n. 12/2001, que é o Regulamento Técnico sobre Padrbes
Microbiolégicos para Alimentos.

Diante do exposto, verifica-se que a comercializagéo, distribuicdo e uso do lote
16, produto Tomato Ketchup; marca: Heinz, constituem uma infracdo sanitaria de alto risco,
devido a capacidade de exposi¢cdo da populacdo a risco de agravo a saude, por apresentar
alteracbes nas embalagens apds periodo de incubacdo (estufamento), confirmado
pelos laudos de analise n® 1560.AT.0/2020 e 1560.1P.1/2020 FUNED/LACEN/MG. Essa
situacao contraria os seguintes dispositivos: inciso a,item 9, Anexo | do Art. 12, da Resolugéo
n. 12/2001, que se refere ao Regulamento Técnico sobre padrdes microbioldégicos para
alimentos; arts. 45 a 47, inciso IV do art. 48 do Decreto Lei n. 986/1969 e item 9 da Portaria
SVS/MS n® 326, de 30 de julho de 1997.

3. Voto

Pelo exposto, VOTO PELA RETIRADA DO EFEITO SUSPENSIVO atribuido
ao recurso de expediente 1752271/21-1.

E o entendimento que submeto & apreciagao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em
31/05/2021, as 16:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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