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DECISAO N° 2177993, DE 19 DE DEZEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.428722/2020-28

AlS n?2 1534607202 - GGFIS - DF

Autuada: R.T.K INDUSTRIA DE COSMETICOS E ALIMENTOS
NATURAIS LTDA EPP.

A empresa R.T.K INDUSTRIA DE COSMETICOS E
ALIMENTOS NATURAIS LTDA EPP foi autuada em 15/05/2020 por
rotular e distribuir o alimento BALA DE COLAGENO HIDROLISADO
E OLEO DE COCO E CARTAMO com alegacdes terapéuticas e de
saude nao aprovadas a saber: "Aumenta a elasticidade da pele,
enrijece os tecidos da pele", infringindo os artigos 21 c/c 23 do
Decreto-Lei n© 986/69; item 3.5 da Resolucao Anvisa n° 18, de 30
de abril de 1999 e o item 3.1, alineas b, e, f e g da
Resolucao RDC n° 259, de 20 de setembro de 2002. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V, XV, da Lei n© 6.437,
de 1977.

Notificada da autuacao em 18/01/2021 (fls. 15), a
Autuada apresentou sua defesa em 04/02/2021 via sistema
Solicita (expediente n? 0467254/21-4) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no Sistema de
Informacao da Anvisa/DATAVISA (fls. 16), alegando, em suma,
gue nao ha informacao sobre como ocorreu a constatacao da
irregularidade, que nao existe no site www.naiak.com.br o
anuncio da “BALA DE COLAGENO HIDROLISADO E OLEO DE
COCO E CARTAMQO”, que nao comercializou o produto em seu site
oficial, e nao o comercializa desde 2018, anexando sua Ultima
operacao de venda em 07/04/2018.

Alega nulidade do AIS por descumprimento do art.
13, IV e VI, da Lei n?2 6437, de 1977. Pede a realizacao de oitiva
do agente de fiscalizacao, transcrevendo o paragrafo 12 do artigo
22 da citada Lei. Anexa documentos que atestam que a
utilizacao dos produtos traz diversos beneficios aos seus
usuarios. Reclama que a autuacao se deu mais de dois anos
depois da Ultima ocasiao em que a RTK vendeu aludida bala.
Pede a declaracao de nulidade do AIS e arquivamento do
procedimento em questao.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,



da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15/04/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que a irregularidade esta
comprovada com o roétulo irregular do produto contendo
alegacOes terapéuticas e de saude nao aprovadas (fls. 08), e
esclarecendo que incumbe a Agéncia promover a protecao da
salde e da populacao, por intermédio do controle sanitario da
producao e da comercializacao de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras; e
regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servicos que
envolvam riscos a saude publica (arts. 62 e 82 da Lei n2 9782, de
1999, respectivamente).

Continua explicando que para que os resultado da
Agéncia sejam alcancados é imprescindivel que exerca seu poder
fiscalizatério, que se da por meio dos seus agentes, revestidos
pelas prerrogativas legais no ambito do poder de policia
administrativo, para o exercicio legal de suas funcdes, nao
existindo razdées para anular o AIS em questao. Destaca
equivocos de compreensao sobre a autuacao por parte da
Autuada, e diz que o AIS foi lavrado na sede da reparticao e o
autuado notificado por via postal dispensando a sua assinatura.

Esclarece que a constatacao das infracdes sanitarias
nao se deram in loco, nas dependéncias da empresa RTK, e nem
remotamente mediante a verificacao das informacoes
pertinentes aos produtos em questago no site da
marca www.naiak.eom.br, mas a partir do rétulo do produto.
Destaca que o AIS nao menciona a conduta de fazer propaganda,
mas rotular e distribuir o alimento BALA DE COLAGENO
HIDROLISADO E OLEO DE COCO E CARTAMO com alegacdes
terapéuticas e de salde nao aprovadas, comprovado as fls. 08 ("a
infracao sanitaria nao se deu em virtude de propaganda
irregular"). Quanto a auséncia de penalidade no AIS, diz que
consta no item "3", "Penas Previstas" do AlS.

Em relacao a autuacao apds dois anos da conduta
irreqular, afirma que nao se encontra prescrita, pois "prescreve
em cinco anos a acao punitiva da Administracao Publica
Federal." (art. 12 da Lei n2 9.873, de 1999). Conclui que a
lavratura do AIS se deu no uso das atribuicdes conferidas pelos
dispositivos legais vigentes, nao restando nenhuma macula que o
invalide. Ressalta que fazer alegacdes nao aprovadas induz o
consumidor em erro e confusao quanto a verdadeira natureza,
composicao e qualidade do produto ao qual esta sendo



divulgado, contrariando os artigos 21 e 23 do Decreto-Lei n° 986,
de 1969. Por fim, classificou o risco sanitario das infracdes como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
20/28).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, 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 dalLein®6.437,de 1977.

Com efeito, o AIS tipificou corretamente a infracao no
art. 10, IV, da citada Lei, de cuja leitura se pode depreender as
penalidades cabiveis (a que o infrator esta sujeito) ao caso
concreto. Ao contrario do pretendido pela defendente, nao cabe
ao fiscal autuante determinar, no momento da lavratura do AIS
qual a penalidade adequada ao caso concreto.

O art. 12 desta Lei é expresso ao estabelecer que as
infracbes sanitarias sao apuradas em Processo Administrativo-
Sanitario (PAS) proprio, iniciado com a lavratura do AIS. O Auto
de Infracao, portanto, apenas instaura o PAS. Nele o autuado
ainda vai defender-se. Logo, a definicao ex ante da penalidade é
vedada pela legislacao, em beneficio do préprio autuado, a quem
sera permitido exercer o contraditério e a ampla defesa.

Outrossim, a mesma estabelece uma série de
parametros, a exemplo das circunstancias atenuantes e
agravantes, do risco sanitario, do porte econOmico e da
primariedade/reincidéncia, que nao podem ser verificados pelo
fiscal, no caso concreto, quando da lavratura do AlS.

Com efeito, a definicao da penalidade adequada nao
cabe ao fiscal autuante, mas a esta autoridade julgadora que,
analisando os argumentos da defesa e os demais elementos
constantes dos autos, decidird pela eventual procedéncia do AIS
e a penalidade adequada ao caso concreto.

Acerca do inciso VI do artigo 13 da Lei n? 6.437, de
1977, merece interpretacao inteligente e que preste homenagem
ao principio da instrumentalidade das formas, adotado de modo
explicito pelo artigo 22 da Lei n2 9.784/99, norma de aplicacao
subsidiaria ao processo administrativo sanitario. Nesse passo,
tem-se que a assinatura do autuado ou, supletivamente, de



testemunhas, apenas é exigivel quando o auto de infracao for
lavrado no momento da pratica da infracao e na presenca do
suposto infrator que recusa em receber o auto. Note-se que a
autuada foi regularmente notificada via postal, suprindo a
necessidade de assinatura do autuado.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando a

resposta da Autuada a Notificacao n°
21.098/2017/GIALI/GGFIS/ANVISA de fls. 06/08, contendo a
rotulagem irregular, e 0 Parecer ne

151/2019/SEI/COALI/G1AL1/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls.
09/10, que comprovam a autoria e materialidade das infracdes
sanitarias.

Por oportuno, considerando que a autuada nao fez
propaganda do produto, faco a exclusao do inciso V do art. 10 da
Lei n2 6437, de 1977, da tipificacao contida no AlS. Destaco que
no processo administrativo, o autuado nao se defende da
tipificacao, mas da pratica dos atos que |lhe sao atribuidos.

Com relacdao as demais alegacbes 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, de 1999.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §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.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Empresa de Pequeno Porte (CNPJ consultado em 14/12/2022), é
primaria no que se refere a anteriores condenacodes por infracdes
sanitarias (certidao de primariedade emitida em 19/12/2022) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 28).

Insta consignar que deixo de considerar a certidao de
primariedade de fls. 18, pois considerou a data da autuacao
(15/05/2020) como sendo a data do fato, e nao a data de
08/06/2017, quando se verificou a irregularidade a partir do



protocolo de resposta da Anvisa a Notificacao n°
21.098/2017/GIALI/GGFIS/ANVISA.

Diante de tais constatacdoes, é 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 n@
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 condenacdes 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 Infracdo 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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49,1, c/c art. 29, § 19,1, da Lei n®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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
Mmais 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 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 Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
— Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 19/12/2022, as 14:18, 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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