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DECISAO N° 2404673, DE 26 DE MAIO DE 2023

Processo n2 25351.667985/2020-51
AlS n24436754/20-6 - GGFIS - DF
Autuada: HEINZ BRASIL S/A

CNPJ: 50.955.707/0004-72

A empresa HEINZ BRASIL S.A. foi autuada em 15 de
dezembro de 2020 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o item 5.3 e o item 2 do Anexo |, da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n¢ 12/2001; o paragrafo 12 do
artigo 28, o artigo 32 e o inciso IV do artigo 48 do Decreto-Lei n®
986/1969. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
inciso(s) IV, XXIX, da Lei n®6.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o produto Milho Verde Tetra
Recart 200g, marca Quero, lote LO08, fabricacao
08/01/2020, validade 31/07/2021, com desvio de
gualidade evidenciado em recolhimento voluntario pelo
lote apresentar contaminacao bacteriana, nas seguintes
amostras: 1) Amostra coletada as 07h16min - Presenca
de microflora de vazamento, presenca de anaerdbios
putrefativos, presenca de termdfilos anaerdbios, e
presenca de terméfilas “flat sour”; 2) Amostra coletada
as 07h32min - Presenca de anaerdbios putrefativos, e
presenca de termdfilos anaerdbios; 3) Amostra coletada
as 08h38min - Presenca de anaerdbios putrefativos, e
presenca de termdfilos anaerdbios. A especificacao do
fabricante, HEINZ BRASIL S.A., CNPJ: 50.955.707/0004-
72, para o produto Milho Verde Tetra Recart 200g, marca
Quero estabelece AUSENCIA para 0os microrganismos
acima citados.

[...]

Notificada da autuacao em 31 de maio de 2020
(fl. 175), a Autuada apresentou sua defesa em 14 de junho de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 2300952/21-
1) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fl. 176), alegando,
em suma, ter se tratado de "falha pontual", mas, que adotou



todas as providéncias para o recolhimento do produto, o que
espera seja considerado. Afirma que na fabricacao do lote 08 do
produto Milho Verde Tetra Recart 200g, marca Quero, fabricado
em 08/01/2020 e valido até 31/07/2021 todas as analises
realizadas internamente tiveram resultados satisfatérios.
Contudo, detectou o estufamento em algumas embalagens, por
meio de inspecao visual realizada no Centro de Distribuicao de
Neropolis.

Relata que nas andlises realizadas (método AOAC
Internacional e Compéndio de Métodos para Exames
Microbiolégicos de Alimentos), os resultados apontaram como
positivo para a presenca de microrganismos em 03 (trés) das 07
(sete) amostras analisadas, sendo: a) presenca dos
microrganismos comumente avaliados na amostra do produto
fabricado as 07:16; b) presenca de bolha de gas - indicativo de
microrganismo patégeno - para a amostra do produto fabricado
as 07:32; c) presenca de anaerdbios putrefativos e presenca de
termdéfilos para a amostra do produto fabricado as 08:38.

Ainda com a investigacao em andamento, entre as
acoes adotadas, deu inicio ao procedimento de recolhimento
voluntario, em ambito nacional, do lote investigado na forma
prevista pela Resolucao - RDC n2 24/2015. Informa que foram
fabricadas 50.400 unidades, distribuidas 4.344 unidades aos
pontos de venda. Ressalta que mesmo sem "garantia de que
aquele tinha o condao de causar agravo a saude" decidiu pela
realizacao do recolhimento das unidades do produto. Relata,
ainda, que a amostra analisada no laboratério externo -
LABTERMO, teve conclusao de "contaminacao microbioldgica
ocorreu por bactéria deteriorante formadora de gas, nao
patogénica, diretamente correlacionada com falha do sistema de
selamento da embalagem de tetra recart, que culminou na
contaminacao do produto apds o processo de esterilizacao".

Afirma que adotou as medidas previstas na Resolucao
- RDC n? 24/2015 (comunicacao aos distribuidores, divulgacao do
plano de midia e comunicacao ao mercado consumidor;
recolhnimento das unidades dos pontos de venda; relatorios a
Anvisa; e, segregacao e descarte). Argumenta que inexistiam
reclamacoes de consumidores, conforme informado em
17/02/2020. E, ainda informa a implementacao de melhorias de
todo o processo produtivo, bem como ressalta que nao agiu
intencionalmente em colocar produto irregular no
mercado. Requer a consideracao das medidas adotadas, inclusive
o recolhimento voluntario concluido em 06/2020 e, por se tratar



de caso pontual, a infracao deve ser considerada de natureza
leve.

Entende que deve ser beneficiada com a
circunstancia atenuante prevista no inciso Ill do artigo 72 da Lei
n% 6.437/1977, visto que acao de recolhimento resultara na
retirada de 80% (oitenta por cento) das unidades inseridas no
mercado de consumo. Pede, assim, a consideracao de sua
conduta transparente e de boa-fé. que nao auferiu vantagem
pecuniaria, cumprindo suas obrigacdes. E, com tudo isso, requer
a aplicacao da penalidade mais branda de Adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 24 de agosto de
2021 pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls.
181-183), argumentando que a irregularidade descrita no AIS
estd precisamente comprovada e, que, ante a ocorréncia do
desvio de qualidade, compete a Anvisa proceder a apuracao do
fato, por meio da instauracao do Processo Administrativo
Sanitario, a partir da lavratura de Auto de Infracao Sanitaria.

Reconhece as acbes reparadoras realizadas pela
Autuada, especificamente a acao de recolhimento voluntario

Quanto ao risco sanitario, acompanha o Parecer n¢®
199/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 169/170),
classificando o risco sanitario como de ALTO, "considerando que
o consumo do produto com a presenca de bactérias patdgenas,
tem potencial risco de causar nauseas, voémitos e/ou infeccao
intestinal, sobretudo em pessoas com baixa imunidade".

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

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AlS, considerando o Aviso
de recolhimento voluntario, datado de 14/02/2020, do lote LOS,
do produto Milho Verde Tetra Recart 200g, marca Quero,
fabricado pela empresa Autuada, bem como toda a farta
documentacao de acompanhamento e conclusao do
procedimento encaminhados pela préopria empresa Autuada (fls.



03-167), que comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria.

No ambito da Anvisa a investigacao do desvio de
qualidade foi conduzida pela Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Alimentos - COALI, a qual emitiu o
Parecer n2 199/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls.
169/170). A COALlI confirma o recebimento do aviso de
recolhnimento e o envio de "todos os relatérios periédicos e
conclusivo do recolhimento do produto, dentro do prazo
estipulado na Resolucao-RDC n? 24/2015". Ademais informa a
publicacao da Resolucao-RE n? 495, em 26/02/2020, proibindo a
comercializacao e a distribuicao do lote do produto em questao
e seu recolhimento do mercado.

Acerca do recolhimento voluntario dos lote do
produto, ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do
auto de infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever
reparar as irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria. A acao
de recolhimento sé foi necessaria porque o produto, mesmo
produzido com desvio de qualidade ja nao estava mais apenas
dentro do dominio fabril da empresa Autuada. E, no caso do
produto em apreco, nao se confirma a regularidade na
fabricacao, visto que identificada falha nesse processo fabril.

Nesse ponto, parece-nos relevante salientar que, no
gue tange a auséncia de dolo ou culpa, deve-se ter em mente
gue nas infracdes sanitarias a auséncia de intencao para a
pratica da infracao nao desnatura sua tipificacao, haja vista que
esta nao reclama como elemento essencial e vital de concrecao a
vontade livre e consciente do agente de agir dolosamente. Assim,
nesse caso, a intencao do agente nao tem o condao de
desqualificar a conduta, por outro lado, caso confirmada a ma-fé,
daria azo a uma penalidade mais severa pela aplicacao da
circunstancia agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n®
6.437/1977.

O §19 artigo 15 do Decreto 8.077/2013, é expresso
em dispor que ao detentor do registro compete "garantir e zelar
pela manutencdo da qualidade, seguranca e eficacia dos
produtos até o consumidor final, para evitar riscos e efeitos
adversos a saude". A Autuada demonstrou espontanea e
voluntariamente que suas acdes apods a identificacdao do desvio
de qualidade foram conformes com o0 que espera no
cumprimento da Resolucao - RDC n¢ 24/2015. Contudo, a
infracdo ao paragrafo acima citado ocorreu na fabricacao e



distribuicao a consumo do produto sem as condicdes de
qualidade esperadas.

A comunicacao de desvio de qualidade e, as acdes no
recolhimento do produto, ainda que espontaneas e de boa-fé,
nao podem excluir a possibilidade de aplicacao de qualquer
penalidade, a qual deve guardar adequacao e proporcionalidade
a0 caso concreto. Assim, a comunicacao espontanea do desvio de
qualidade pela Autuada constitui obrigacao legal, de modo que a
legislacao sanitdaria em vigor nao traz a possibilidade de exclusao
de aplicacao de penalidade ao presente caso.

Contudo, é certo que a comunicacao espontanea,
bem como os procedimentos seguintes adotados pela Autuada,
reduziram o risco sanitario, de modo que essas circunstancias
devem ser levadas em consideracao na aplicacao da penalidade.
Verifico, portanto, a aplicacao da atenuante prevista no art. 79, I,
da Lei n. 6.437/1977 e classifico a infracao como leve.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a saude publica é 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 infracdoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, 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
Grande - Grupo | (fl. 185), é Primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fl. 184) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante
(fl. 183).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, além da atenuante do inciso Ill do artigo 79,
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, § 19, 1, da
Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), a
penalidade aplicada deve ter a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares. Em outros dizeres, é preciso que haja algum
impacto para desestimular novas condutas, sem se exceder a
ponto de impactar mais que o 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de Adverténcia.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitdria, em 26/05/2023, as 17:16, conforme
;{gli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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