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DECISAO N° 1860781, DE 25 DE ABRIL DE 2022

Processo n? 25351.087457/2019-80

AlS n2 0132156191 - GGFIS )
Autuada: AJINOMOTO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
ALIMENTOS LTDA.

A empresa AJINOMOTO DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA foi autuada em 12 de fevereiro
de 2019 pela irregularidade transcrita abaixo, conduta que
infringe a legislacao sanitaria e foi tipificada no art. 10, IV, XVIII,
XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]
Expor a venda e entregar ao consumo 1609

unidades do produto SATIS!™ TEMPERA E
EMPANA, SABOR QUEIJO COM TOQUE DE TOMATE
E MANJERICAO com o prazo de validade expirado.
Ressalta-se que a validade do lote n° L16218A das
unidades do referido produto entregues ao
consumo expirava em 05/08/2017 e, de acordo
com o relatorio de recolhimento voluntario, a
entrega ao consumo ocorreu em uma acao
de visita as fabricas da Ajinomoto do Brasil de
Laranjal Paulista (fabrica localizada na Av. Oriento
S/N,

entre Rios; Laranjal Paulista — SP- Brasil, CEP
185000-000) entre os dias 22/08/2017 e
31/08/2017. Sendo que a falha foi detectada em
18/09/2017 através de contato realizado por
consumidor com o SAC que informou sobre-o
prazo de validade expirado do produto.

[...]

Notificada da autuacao em 28 de fevereiro de 2019
(fls. 42), a Autuada apresentou sua defesa em 13 de marco de
2019 (fls. 44 a 96), alegando, em suma, que no dia 25 de
Setembro de 2017, a empresa requerente informou a Autoridade
Sanitaria que iria realizar uma acao voluntaria de recolhimento
de 1609 unidades do produto Satis!™ Tempera e Empana, sabor
Queijo com Toque de Tomate e Manjericao, Lote L16218A,
validade 05/08/2017, que foram entregues para um publico



especifico em suas unidades fabris de Laranjal Paulista e
Pederneiras no Estado de Sao Paulo. Relata que diante da
identificacao deste fato, deu inicio ao recolhimento do produto e
que, conforme relatério conclusivo apresentado a Anvisa em 20
de dezembro de 2017, obteve éxito em localizar mais de
80% das amostras, substituindo aquelas que ainda nao haviam
sido consumidas.

Assevera que nhao houve reclamacao por parte
dos consumidores relativa a qualquer sintoma adverso
decorrente do consumo do produto e que os dados técnicos de
estabilidade do Satis! demonstram que, mesmo considerando a
data de validade de 05/08/2017, existia ainda uma margem de
seguranca de 28 meses apds sua fabricacao. Destaca que o
produto nao ofereceu risco a saude do consumidor e informa
que todas as amostras recolhidas foram trituradas e
separadas sendo enviado o conteldo em po para a compostagem
e os residuos das embalagens para o aterro.

Ressalta que tomou todas as medidas necessarias
para cumprir o disposto no artigo 10, §19 da Lei 8.078/1990, bem
como ha Resolucao RDC n? 24/2015 da Anvisa e requer
0 arquivamento do Auto de Infracao Sanitaria (AIS) ou, caso nao
seja este o0 entendimento, que seja aplicada a pena de
adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 09 de novembro de
2020 pela manutencao do AIS (fls. 102 a 104), argumentando
gque a alegacao da Autuada de que cumpriu as exigéncias do
recolhimento ndao eximem sua responsabilidade no cometimento
da irregularidade. Destaca que o cumprimento das regras
estabelecidas pela Resolucao RDC n° 24/2015 foi observado pela
Agéncia, caso contrario, a empresa teria sido autuada também
por descumprimento do recolhimento, 0 que nao
ocorreu. Esclarece que a alegacao quanto a margem de
seguranca foi ponderada pela area técnica da Anvisa
para avaliacao do risco sanitario da infracao que foi classificado
como baixo, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 103).

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 area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03 a 18, como 0os documentos que informam

sobre o recolhimento do produto SATIS!™ TEMPERA E EMPANA,
SABOR QUEIJO COM TOQUE DE TOMATE E MANJERICAO com o
prazo de validade expirado. Estes documentos comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.

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.

O artigo 10, inciso XVIIl, da Lei n° 6.437/1977
estabelece como infracao sanitaria a conduta de expor a venda
ou entregar ao consumo produtos de interesse a salde cujo
prazo de validade tenha se expirado.

Como relagao a suposta inexisténcia de risco alegado
pela Autuada, também nao afasta a irreqgularidade. E importante
esclarecer que a nao ocorréncia de dano concreto nao implica
auséncia de risco sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia
sanitaria trabalha na prevencao de danos. Assim, caso
caracterizado o dano, haveria razao para a aplicacao de
penalidade ainda mais severa.

Isso 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, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe 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 | (fls. 19), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 105) e



praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 103).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 105 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.553034/2012-37) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (15/03/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracdo em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos art. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, observo que a autuada se beneficia da
circunstancia atenuante prevista no inciso lll do art. 72, abaixo:

Art . 72 - Sao circunstancias atenuantes:

| - a acao do infrator nao ter sido fundamental para a
consecucao do evento;

Il - a errada compreensao da norma sanitaria, admitida
como excusavel, quanto patente a incapacidade do
agente para atender o carater ilicito do fato;

Il - o infrator, por espontanea vontade,
imediatamente, procurar reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica que
lhe for imputado;

IV - ter o infrator sofrido coacao, a que podia resistir, para
a pratica do ato;

V - ser o infrator primario, e a falta cometida, de natureza
leve.

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 Adverténcia.

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 25/04/2022, as 20:47, conforme
Sel’ L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica 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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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1860781 e o cédigo CRC 7D6DD25E.
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