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DECISAO N° 1372105, DE 16 DE MARCO DE 2021

Processo n? 25351.544841/2018-11
AlS n?2 0758055180 - GGFIS
Autuada: BIOVERA PRODUTOS NATURAIS EIRELI

A empresa BIOVERA PRODUTOS NATURAIS EIRELI
foi autuada em 01/08/2018 por expor a venda o produto Maca
Peruana e Guarana Enriquecido com Vitaminas e Minerais em
capsulas, com a marca nao aprovada “OITI”, conforme
evidenciado pela rotulagem (lote 20817 17, fab. 05/17 val 05/19)
e impressao do site www.oitisuplementos.com.br/maca-peruana-
guarana/p (acessado em 31/05/2017), possibilitando
interpretacao falsa quanto a procedéncia, natureza, composicao
e qualidade deste produto, conduta que infringe a legislacao
sanitaria, estando tipificada na Lei n® 6.437/77, conforme
descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 30/08/2018 (fls. 46), a
Autuada nao apresentou defesa, deixando transcorrer seu prazo
in albis.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 01/11/2019 pela
manutencao do AIS, argumentando que as alegacoes
terapéuticas ou medicamentosas sao proibidas em alimentos, de
acordo com o art. 56 do Decreto-Lei n2986/1969 e pelos itens 3.1
(f) e (g) da RDC n? 259/02, e classificou o risco sanitario da
infracao como alto, tendo em vista suas consequéncias para a
salde publica (fls. 49/53).

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.

No mérito, corroboro o entendimento da é&rea



autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/05 e 41/42, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

O Decreto-Lei n2986/1969, em seu art. 21 estabelece
que “Ndo poderdo constar da rotulagem denominacoées,
designacoes, nomes geograficos, simbolos, figuras, desenhos ou
indicacées que possibilitem interpretacao falsa, erro ou confusao
quanto a origem, procedéncia, natureza, composicdo ou
qualidade do alimento, ou que |he atribuam qualidades ou
caracteristicas nutritivas superiores aquelas que realmente
possuem”.

E o item 3.1 da RDC n? 259/02 preconiza que o0s
alimentos embalados nao devem ser descritos ou apresentar
rétulo que utilize vocabulos, sinais, denominacdes, simbolos,
emblemas, ilustracdes ou outras representacdes graficas que
possam tornar a informacao falsa, incorreta, insuficiente, ou que
possa induzir o consumidor a equivoco, erro, confusao ou
engano, em relacdao a verdadeira natureza, composicao,
procedéncia, tipo, qualidade, quantidade, validade, rendimento
ou forma de uso do alimento.

Isto 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, dispbée 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 Empresa
de Pequeno Porte - EPP (fls. 54), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 56) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 52).

Diante de tais constatacdoes, € 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 n2
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 condenacodes 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, §
19,1, 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais).

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
- Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
1 Sanitaria, em 16/03/2021, as 18:42, conforme horario oficial
;;:%Im ﬂ de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletronica 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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