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DECISAO N° 27598216, DE 12 DE MARCO DE 2024

Processo n? 25351.124790/2021-00
AlIS n2 0817298216 - GGFIS - DF
Autuada: L.V. FABRICACAO DE ALIMENTOS LTDA.

A empresa L.V. FABRICACAO DE ALIMENTOS LTDA foi
autuada em 2 de marco de 2021 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 32 do Decreto-Lei n? 986,

de 1969; item 10, do Anexo da Portaria n? 34, de 1998; item 5.2.
1, da Resolucao-RDC n?2 23, de 2000; Anexo Il da Resolucao-RDC
n? 27, de 2010. A conduta foi tipificada no art. 10, IV, da Lei n®
6.437,de 1977.

[...]

fabricar e comercializar o alimento de transicao para
lactentes e criancas- na primeira infancia, sem aprovacao
da ANVISA, conforme alegacao dada pela propria
empresa, em, resposta da NOTIFICACAO NO
138/2020/SEI/COALIJGL~LIJGGFIS/DIRE4/ANVISA, onde
cita a realizacao de recolhimento dos lotes dos alimentos
de transicao para lactentes e criancas na primeira
infancia, considerando o recolhimento como a retirada
dos produtos dos freezers existentes na parte comercial
do seu estabelecimento,

[...]

Notificada da autuacao em 23 de agosto de 2021 (SEl
n? 2355914, fl. 54), a Autuada apresentou sua defesa em 3 de
setembro de 2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n2
3480652/21-2) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (SEI
n?2 2355914, fl. 99), alegando, em suma, que a empresa exerce
suas atividades de fato desde setembro de 2020, mas restrito ao
mercado de Santa Cruz do Sul-RS, diretamente no seu
estabelecimento e que, nos preparativos para a distribuicao do
produto no mercado regional tomou conhecimento da
necessidade de registro do produto na Anvisa. Esclarece que
apos o registro da empresa na Anvisa e do pedido do registro dos
seus produtos a empresa foi notificada pela Anvisa para
interromper imediatamente a comercializacao, distribuicao,



fabricacao e propaganda de todos os lotes dos alimentos de
transicao para lactentes e criancas na primeira infancia da marca
Amarmitinhas e, iniciar o recolhimento do estoque existente no
mercado a partir da data da publicacao da RE n? 1.649, de 22 de
maio de 2020.

Aduz que as medidas determinadas na notificacao
foram imediatamente atendidas; que o0 pequeno estoque
existente na loja foi recolhido e nao houve necessidade de
recolnimento em outros locais porque nao realizava a
distribuicao dos referidos produtos; que emitiu alerta aos
consumidores orientando para devolucao de unidades em poder
destes e que o referido alerta foi realizado unicamente nas redes
sociais (Instagram e Facebook) uUnico meio de comunicacao,
midia e marketing utilizado pela empresa.

Informa que atualmente seus produtos estao
devidamente registrados na Anvisa.

Destaca que nao houve dolo pois na medida em que
tomou conhecimento da necessidade de registro, as providéncias
foram adotada e que, evidentemente esta-se diante de errada
compreensao da norma sanitaria ou de desconhecimento desta.
Nesse diapasao, assevera que a conduta da empresa demonstra
sua boa-fé ao proceder com o registro dos produtos.

Diante do exposto, requer o arquivamento do
presente Processo e na hipotese de imposicao de penalidade que
lhe seja aplicada a pena de Adverténcia e se a multa arbitrada for
pecuniaria que seja fixada no valor minimo previsto.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 21 de setembro de
2022 pela manutencao do AIS, argumentando que as alegacoes
carecem de fundamento bem como se demonstram ineficazes
para contestar as infracdes consignadas no auto de infracao e
classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (SElI n? 2355914, fl.
101).

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 daLein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 5/9, SEI n2 2355914, como a NOTIFICACAQO n?®
138/2020/SEI/COALI/GIALI GGFIS/DIRE4/ANVISA e a Resposta a
Notificacao 138, que comprovam a autoria e materialidade da
infracao sanitaria.

Com relacao ao atendimento as medidas
determinadas na Notificacao 138/2020/SEI/COALI/GIALI
GGFIS/DIRE4/ANVISA e o registro dos produtos, insta consignar
que era obrigacao da Autuada pois, uma vez ciente, deveria
cessar os atos ilicitos, para tanto empreendendo as medidas
necessarias. Assim, houve apenas o cumprimento da norma
posterior a autuacao, o que nao influi nos atos ja praticados. O
art. 89, V, da Lei 6.437/77 preconiza que aquele que tendo
conhecimento de que esta praticando ato ilicito e persevera em
sua pratica, incide em agravante.

No tocante ao argumento de errada compreensao ou
desconhecimento da norma sanitaria por parte da empresa, nao
merece acolhimento pois do art. 32 do Decreto-Lei n? 4.657, de
1942, Lei de Introducao as normas do Direito Brasileiro extrai-se
gue, ninguém poderd furtar-se do cumprimento da lei, mesmo
sob a alegacao de erro ou ignorancia, ou seja, mesmo sob a
alegacao de seu desconhecimento (“Art. 3°. Ninguém se escusa
de cumprir a lei, alegando que nao a conhece.”).

Quanto a alegacao de que a conduta da empresa
demonstra sua boa-fé, destaco que a boa-fé é o assento de toda
relagao juridica/social, sendo considerada uma clausula geral, um
principio, propriamente dito. E, portanto, pressuposto de toda
relacao ou negdcio juridico, nao sendo cabivel invoca-la como
medida atenuadora ou excludente do ato infracional. Ela é regra
e, portanto, deve estar presente em todo ato, pois do contrario,
se comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de penalidade ainda
mais severa, com aplicacao da agravante prevista no inciso VI do
art. 8da Lein. 6.437/77.

Por todo exposto, apesar da argumentacao da
Autuada esta nao logrou éxito em desconstituir as
irreqularidades perpetradas, devidamente comprovadas nos
autos

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 infracoes 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, a empresa esta classificada como
Microempresa - ME) (sei n2 2759889), é primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infracbes sanitarias (SEl n©
2355914 - fl. 105) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (SEl n© 2355914, fl.
101).

Diante de tais constatacdes, 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 n2
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 Infracao em questao deve ser
mantido.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" nao sendo
exigivel no presente caso, verifico que houve acao orientadora
por parte da Anvisa quando emitiu a NOTIFICACAO N¢
138/2020/SEI/COALI/GIALI GGFIS/D1RE4/ANVISA  (SEI ne
2355914, fls. 5/6), prévia a lavratura do Auto de Infracao,
possibilitando a Autuada oportunidade de conhecimento e
realizacao das adequacdes necessarias ao reparo da
irreqularidade.

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 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 Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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, § 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$ 8.000,00
(Oito mil reais).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 12/03/2024, as 17:56, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] 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.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Decisão 2759889

