.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1600809, DE 14 DE SETEMBRO DE 2021

Processo n? 25351.821501/2018-19
AlS n21156886181 - GGFIS )
Autuada: MWA COMERCIO DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA.

A empresa MWA COMERCIO DE PRODUTOS
ALIMENTICIOS LTDA. foi autuada em 30/11/2018 por fabricar e
comercializar o produto Acafrao da Terra - Cdrcuma em P9,
marca Kodilar, lote 062, validade 31/12/2018, com resultado
insatisfatorio para Coliformes a 45°C, conforme evidenciado no
Laudo de Anailse 225.1P.0/2016, emitido pelo Laboratério de
Saude Pdblica "Dr. Giovanni Cysneiros"; por fabricar e
comercializar o produto Acafrao da Terra - Cdrcuma em P9,
marca Kodilar, lote 062, validade 31/12/2018, com grande
quantidade de amidos semelhante aos do milho e de amidos
modificados em sua composicao, conforme evidenciado pelo
Laudo de Analise acima referenciado; e por nao realizar o
recolhimento do produto, conforme RE n? 3.166/2016, publicada
no DOU n? 226, de 25/11/2016, condutas que infringem a
legislacao sanitaria, estando tipificadas na Lei n® 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

Nao consta nos autos o Aviso de Recebimento do AIS,
porém, a empresa enviou sua defesa, o que regulariza a relacao
processual. Alega ter havido cerceamento de defesa, por ser o
Laudo de Analise questionavel, tendo sido emitido sem a
presenca da Autuada, nao tendo participado da apreensao,
abertura da embalagem e da analise do produto. Sustenta que
nao recebeu a embalagem do produto para verificar se estava
violada e nem comprovante da coleta do produto. Ressalta que ja
providenciou novas analises do produto para sua comercializacao
e confirma a nao comprovacao do seu recolhimento. Argumenta
que, conforme a Resolucao CNNPA n2 12/78, o produto acafrao da
terra pode conter tracos de amido. Afasta a ocorréncia de ma-fé
e destaca as medidas corretivas adotadas. Requer o
arquivamento do AIS (fls. 15/38).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 04/12/2019 pela



manutencao do AIS, argumentando que o laudo de analise é
claro, esta fundamentado na legislacao e foi realizado por
laboratério que possui capacidade técnica e operacional. Afasta
a alegacao de cerceamento de defesa no procedimento de
analise das amostras, uma vez que o Oficio 1263/2016-
GABINETE/SUVISA/SES/GO, de 06/09/2016, informa que em
25/05/2016 foi encaminhada cépia do Laudo de Analise para a
empresa, nao tendo havido solicitacao de sua parte para a
reanalise do produto, nem sequer defesa quanto ao desvio
detectado, tornando o laudo definitivo. Esclarece que a presenca
do fiscalizado é necessaria para acompanhar a reanalise, mas
esta deve ser requerida apos o recebimento da cépia do laudo de
analise fiscal. Sobre a presenca de amido em excesso, explica
que tal caracteristica denota que o produto pode estar
contaminado ou sua diluicao no amido pode ser utilizada para
tentar diminuir seu custo. O risco sanitario da infracao foi
classificado como baixo, tendo em vista suas consequéncias para
a saude publica (fls. 41/45).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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©6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/07, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n®
8.077/2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacdo pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.



No que se refere ao descumprimento da citada
Resolucao, cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

E preconizado pelo paragrafo Unico do art. 14 do
Decreto n? 8.077/2013 que a acao de vigilancia sanitaria ocorrera
em carater permanente e constituira atividade de rotina dos
orgaos de saude, sendo que quando solicitadas pelos érgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias.

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a inclusao do paragrafo Unico do art. 14 e do § 1¢ do art.
15 do Decreto n? 8.077/2013, destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

Com relacao as demais alegacdes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econOmica, nos termos dos arts. 62, 1l e Ill, e 29 8§39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde 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 Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
384/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 16/12/2020 (fls. 49) e entregue pelos
Correios em 21/12/2020 (fls. 48), mas até o presente momento



nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui o porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNP)J (fls. 02), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

Ademais, é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 47) e praticou condutas
cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela area autuante
(fls. 45).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, 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 Lein26.437/77.

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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 60.000,00
(sessenta mil reais), assim estabelecida:

1) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por fabricar e
comercializar o produto Acafrao da Terra - Circuma em
Po, marca Kodilar, lote 062, validade 31/12/2018, com
resultado insatisfatdrio para Coliformes a 452C;

2) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por fabricar e
comercializar o produto Acafrao da Terra - Circuma em
P6, marca Kodilar, lote 062, validade 31/12/2018, com
grande quantidade de amidos semelhantes aos do milho
e de amidos modificados em sua composicao; e

3) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por nao
realizar o recolhimento do produto, descumprindo a RE
n2 3.166/2016.



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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
—.— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
1 Sanitaria, em 14/09/2021, as 19:47, conforme horario oficial
ﬂgli L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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