.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
DECISAO N° 1612563, DE 23 DE SETEMBRO DE 2021
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25759.475551/2007-76

Autuada: OTHIL IMPORTADORA DE FRUTAS LTDA
AIS n.: 606014/07-5

Expediente do Recurson.;: 170312/11-9

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Andlise e Julgamento das Infracbes Sanitarias para analise
recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei n© 9.784, de 29
de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c¢/c o art. 11, §19, da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de fevereiro
de 2019, que estabelecem que o recurso sera dirigido a
autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a reconsiderar,
0 encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
9.000,00 (nove mil reais), a autuada apresentou 0O recurso
tempestivo de fls. 93 a 101, no qual, pelos motivos ali expostos,
requereu o nao prosseguimento da autuacao.

Apés a interposicao do recurso, foi emitido Parecer n®
159/2013 (fl. 105), que sugeriu 0 nao conhecimento do recurso
em razao da sua intempestividade. O parecer foi acolhido pela
area competente, que determinou o envio do processo a CADIS,
para notificacao do autuado.

Posteriormente, houve o reconhecimento de que o
recurso era sim tempestivo, devendo ser analisado pela Diretoria
Colegiada. Foi emitido, entao, o Parecer Técnico n® 81/2015 -
COREP/SUPAF, de 2 de abril de 2015, que sugeriu o
conhecimento do recurso e a sua negativa de provimento (fls.
163-168) A Diretoria Colegiada acolheu o parecer em reuniao
realizada em 2 de junho de 2015, negando provimento ao
recurso (fl. 177). O processo transitou em julgado e o débito ja
foi, inclusive, quitado pela autuada (fl. 221).

Contudo, em 12 de marco de 2015, foi proferida



decisao judicial reconhecendo a nulidade da decisao proferida
em 24 de maio de 2013, e dos atos subsequentes. Assim, a
Anvisa foi condenada a proferir nova decisao com analise do
mérito do recurso apresentado pela autuada, o que passo a fazer
a partir de agora.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro 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 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da
Resolucao - RDC n? 266, de 2019. No entanto, em analise ao
processo e as alegacoes apresentadas pela autuada, nao verifico
elementos que ensejem a revisao da decisao proferida, tanto no
gque se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.

Da anadlise dos autos de infracao sanitaria (AIS),
verifico que a autuada contratou empresa para o transporte de
produtos alimenticios importados (péssegos frescos, nectarinas
frescas e ameixas frescas) que nao possuia Autorizacao de
Funcionamento (AFE) para tal atividade, em desrespeito ao
art. 128 do Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977, bem
como ao Anexo XXXVII, Capitulo Il, item 5 e Capitulo IV, item 11
da alinea “b” da Resolucao RDC n? 350, de 28 de dezembro de
2005

Pois bem. Em suas razdes recursais, alega a
recorrente a nulidade do Auto de Infracao Sanitdrio, por
descumprimento das exigéncias do art. 13, IV e VI, da Lei
n® 6.437,de 1977, in verbis:

Art . 13 - O auto de infracdo sera lavrado na sede da
reparticao competente ou no local em que for verificada
a infracdo, pela autoridade sanitaria que a houver
constatado, devendo conter:

(...)

IV - penalidade a que esta sujeito o infrator e o
respectivo preceito legal que autoriza a sua imposicao;

VI - assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou
recusa, de duas testemunhas, e do autuante;

N3ao prospera o argumento da autuada. Quanto a



especificacao da penalidade, esclarecemos que a lei nao exige
que o auto de infracao contenha a efetiva penalidade a ser
aplicada ao infrator no caso concreto. Se desse modo fosse,
haveria o cerceamento da defesa do administrado, pois que seria
aplicada uma penalidade sem que Ihe fosse dada oportunidade
de se defender dos fatos que lhe foram imputados, ato que
contrariaria flagrantemente a Constituicao Federal.

Ademais, nao ha que se compreender a falta de
previsao de penalidades abstratamente aplicaveis a conduta
infracional como vicio passivel de macular a validade do AIS
lavrado. Presente, no auto, remissao expressa aos dispositivos
legais aplicaveis, permite-se o pleno exercicio do direito de
defesa por parte do autuado, nao havendo qualquer prejuizo
passivel de ensejar nulidade do ato.

Nao ha, portanto, qualquer prejuizo passivel de
ensejar nulidade do ato capaz de desconstitui-lo ou anula-lo, ja
gue presente no auto de infracao sanitaria remissao expressa aos
dispositivos legais aplicaveis, o que permite o pleno exercicio do
direito de defesa por parte do autuado.

No que se refere a auséncia da assinatura da autuada
e das duas testemunhas, por meio do Parecer Cons n®°
101/2013/PF-ANVISA/PGF/AGU, a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou pela inexisténcia de vicio formal no Auto de
Infracao Sanitaria em razao da auséncia de assinatura do
autuado ou, supletivamente, de duas testemunhas. Tal exigéncia
s6 se justifica quando o Auto de Infracao Sanitaria for lavrado no
momento da pratica da infracao e na presenca do suposto
infrator.

E, no caso, a auséncia de assinatura restou suprida
pelo recebimento pela recorrente do auto de infracao, conforme
Aviso de Recebimento (fl. 2), bem como, pela apresentacao da
defesa dentro do prazo legal, demonstrando que a ciéncia quanto
a autuacao se deu de forma regular, inexistindo qualquer
violacao ao principio da ampla defesa.

Também alega a recorrente que o fato que gerou a
autuacao foi decorréncia de forca maior ou circunstancias
imprevisiveis, em funcao da greve de armadores do porto de
Santos na data do desembarque da mercadoria, o que obrigou a
desembarcar a carga na cidade do Rio de Janeiro, e, portanto
teve que contratar outra empresa para o transporte da
mercadoria. Ainda, alega a recorrente que em contato com a
empresa transportadora, esta |lhe informou que tinha licenca



sanitaria. Por tais motivos requer a recorrente que seja excluida a
imputacao, nos termos do art. 3°, § 2°, da Lein®6.437, de 1977.

E necessario esclarecer que, de acordo com o item
3 do Anexo Il da Resolucao - RDC n2 350, de 2005, determina que
cabe ao importador a obrigacao pelo cumprimento das normas
sanitarias, em todas as suas etapas. Assim, nao ha como afastar a
responsabilidade do importador pelas infracdes sanitarias
cometidas no presente caso, nao havendo que se falar em forca
maior ou circunstancias imprevisiveis capaz de excluir a ilicitude
do ato praticado pela recorrente, nem na aplicacao da atenuante
prevista no inciso | do art. 79 da Lei n26.437, de 1977.

Assim, apesar de a empresa ora recorrente nao
realizar atividades de transporte de mercadorias, é de sua
responsabilidade eleger e contratar empresas que possuam AFE,
pois caso contrario, respondera pela infracao por ela praticada,
tendo em vista sua participacao na eleicao de uma
transportadora desprovida de AFE, o que caracteriza culpa pela
ma escolha (culpa in eligendo), configurando, pois sua
culpabilidade ao concorrer para pratica da infracao em comento.

Quanto ao alegado baixo potencial ofensivo da
infracao sanitaria, preleciona-se que a nao ocorréncia de dano
concreto nao implica em auséncia de risco sanitario. H& que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
danos. Caso caracterizado o dano, daria azo a aplicagcao de
penalidade ainda mais severa. Inclusive, importante frisar que a
infracao foi considerada leve, tendo a penalidade de multa sido
aplicada considerando o disposto no §19, inciso |, do art. 22 da Lei
n? 6.437, de 1977.

Por fim, no que tange ao alegado de que a pena foi
desproporcional, vez que nao considerou a primariedade da
recorrente, verifica-se que tal alegacao nao procede, pois a
decisao avaliou, concisa, mas expressamente, circunstancias
relevantes para a dosimetria da pena (porte econbmico da
infratora, primariedade e risco sanitario), nos termos do art. 22 e
art.62 da Lei n? 6.437, de 1977, nao sendo identificadas demais
atenuantes ou agravantes aplicaveis ao caso, estando a
penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater
punitivo-pedagdgico.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.



Encaminhem-se o0s autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Raianne Liberal

Coutinho, Assistente, em 23/09/2021, as 18:09, conforme
JEI j horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 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.
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