.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1509270, DE 27 DE JULHO DE 2021

Processo n? 25351.590251/2018-51
AlIS n2 0817776187 - GGFIS
Autuada: GSA GAMA SUCOS E ALIMENTOS LTDA.

A empresa GSA Gama Sucos e Alimentos Ltda foi
autuada em 20 de agosto de 2018 por ter fabricado e
comercializado o produto amendoim, lote 10914, com teores de
aflatoxinas acima do limite maximo tolerado, bem como por nao
ter realizado o recolhimento do produto amendoim, lote 109143
e nao ter apresentado nenhuma documentacao que comprovasse
o0 pagamento da TFVS referente a anuéncia prévia da mensagem
alerta, condutas que infringem o Anexo da Resolucao-RDC
ANVISA n2 07/2011 e o Capitulo IV da Resolucao-RDC ANVISA n?
24/2015 e estao tipificadas na Lei n? 6.437, de 1977, conforme
descrito no Auto de Infracao Sanitaria (AIS).

Notificada da autuacao em 03 de setembro de
2018 (fls. 33), a Autuada apresentou sua defesa em 18 de
setembro de 2018 (fls. 34-58), alegando, em suma, que a
matéria-prima utilizada para a producao do lote 109 foi analisada
em 10 de agosto de 2016 pela Empresa Nacional de Classificacao
e Analise Ltda tendo sido considerada satisfatéria de acordo com
os padrodes legais vigentes na RDC n? 07, de 2011. Dessa forma, o
lote produzido estava conforme. Argumentou que a aflatoxina se
desenvolve no grao de forma natural, sendo influenciado pelas
condicoes de umidade e temperatura de seu estoque e, por isso,
a pratica do mercado é estogue minimo para esse tipo de
produto. Afirmou que cumpriu o estabelecido na Notificacao e do
recolhimento voluntario. Solicitou, assim, o arquivamento do AlIS.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 09 de outubro de
2019 pela manutencao do AIS, classificando o risco sanitario da
infracao como alto tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (fls. 62-66).

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.

No mérito, corroboro parcialmente o entendimento
da 4drea autuante no sentido da manutencao do AlIS,
considerando os documentos de fls. 05-07, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria.

De acordo com a Resolucao-RDC ANVISA n? 07, de
2011, em seus art. 22, 32 e Anexo, as empresas que produzem e
comercializam amendoim devem observar o0s limites
maximos para aflatoxinas (AFB1+AFB2+AFG1+AFG2 e AFM1) de
20 ng/kg. O que nao ocorreu no presente caso, uma vez que o
teor constatado de aflatoxinas foi de 21,3 ug/kg.

Portanto, ao comercializar o produto amendoim, lote
10914, com teores de aflatoxinas acima do limite maximo
tolerado, a Autuada cometeu infragao sanitaria.

Por outro lado, os documentos juntados as fls. 37-59
mostram que a empresa protocolou o documento que, embora
estivesse intitulado como 19 relatério parcial do recolhimento em
17 de maio de 2017, informava as tentativas realizadas para
proceder o recolhimento, bem como que nao havia mais
nenhuma unidade do lote em questao nos estabelecimentos
parceiros para ser recolhido. Dessa forma, considerando que nao
havia mais unidades a serem recolhidas, entendo que o
recolhimento foi realizado.

Além disso, verifico que a infracao "nao ter
apresentado nenhuma documentacao que comprovasse O
pagamento da TFVS referente a anuéncia prévia da mensagem
alerta" nao esta descrita adequadamente.

Nos termos do art. 37 da Lei n2 9.784, de 1999, o
orgao competente pela a instrucao processual provera, de oficio,
a obtencao dos fatos e dados registrados em documentos
existentes na prépria Administracao responsavel pelo processo
ou em outro érgao administrativo. Aplicando analogamente ao
presente caso, observo que a Anvisa nao poderia ter exigido a
apresentacao de documentacao referente ao pagamento da
TFVS, uma vez que se trata de informacao de posse da propria
Anvisa. Ademais, em analise dos autos, observo que a
irregularidade cometida pela autuada foi nao submeter a
mensagem de alerta a anuéncia prévia, o que é distinto do que
foi descrito no AlS.

Neste sentido, descaracterizo as infracdes "nao ter
realizado o recolhimento do produto amendoim, lote 109143 e



nao ter apresentado nenhuma documentacao que comprovasse o
pagamento da TFVS referente a anuéncia prévia da mensagem
alerta", restando tao somente a infracao: "ter fabricado e
comercializado o produto amendoim, lote 10914, com teores de
aflatoxinas acima do limite maximo tolerado".

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo |, é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias e praticou conduta cujo
risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls.
65).

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, §
12,1, da Lei n26.437, 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 quanto a infracao "ter
fabricado e comercializado o produto amendoim, lote
10914, com teores de aflatoxinas acima do Ilimite
maximo tolerado", promovo o reenquadramento legal
da conduta como sendo infracao aos art. 22, 32 e



Anexo da Resolucao-RDC ANVISA n2 07, de
2011, tipificada no art. 10, IV e XXIX, da Lei n2 6.437, de
1977, e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor
de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

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

PATRICIA CRISTINA ANTUNES SEBASTIAO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
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Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Analise e
Julgamento das Infracoées Sanitdrias Substituto(a), em
JEII j 27/07/2021, &s 17:48, conforme horério oficial de Brasilia, com
assinatura . fundamento no art. § 32 do art. 42 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
2 """-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
"'-f- i verificador 1509270 e o codigo CRC 54450B00.
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