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DECISAO N° 2168924, DE 08 DE DEZEMBRO DE 2022

Processo n?: 25351.704629/2020-25
AlIS n?:478/2020-COPAS - GGFIS - DF
Autuada: HANARO IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA.

A empresa HANARO IMPORTADORA E
EXPORTADORA LTDA. foi autuada em 22/07/2020 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n? 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

[...]

Nao apresentar os relatérios periédicos e conclusivo de
acompanhamento do recolhimento do alimento ALGA
MARINHA (YAKINORI), marca SUKINA, val: 21/12/2017,
além de nao pagar a taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria (TFVS), requisitos obrigatérios no processo de
recolhnimento do produto, descumprindo o determinado
na Resolucao-RE n. 2670, de 30 de setembro de 2016 e a
Notificacao n. 21-151/2016-GIALI/GGFIS/ANVISA.

[...]

Notificada da autuacao em 27/01/2021 (fls. 11), a
Autuada apresentou sua defesa em 29/01/2021 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 0385276/21-4) conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacdao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 12), reconhecendo a nao emissao dos
relatorios periodicos e conclusivo de acompanhamento do
recolhimento do alimento ALGA MARINHA (YAKINORI), marca
SUKINA. Informa que foi solicitado, aos seus clientes, a imediata
devolucao, e posterior destruicao do produto, contudo, como o
mesmo ja havia sido distribuido antes da autuada
ter conhecimento da Resolucao RE 2.670/16, muitos clientes
informaram que o mesmo ja havia sido vendido em sua
totalidade, nao havendo mais em estoque. O que foi devolvido foi
restituido mediante troca por produto de outro lote ou troca por
outro tipo de produto.

Assevera que a Cciéncia da suspensao da
comercializacao do lote do produto se deu através de terceiros,
quando de pronto, houve segregacao do produto, ainda em



estoque, e foi realizado contato com os clientes. Informa que
contatou, também, a fornecedora Samjin Globalnet (Coréia do
Sul), que declarou, por meio de documento anexado a Defesa
apresentada, a conformidade do produto em relacao aos
requisitos sanitarios estabelecidos pela autoridade coreana e sua
adequacao ao consumo humano. Ressalta, ainda, a realizacao de
nova analise laboratorial do produto junto ao laboratério TUV
SUD SFDK, em Mai/2016, com resultado dentro do limite
nermitido, conforme laudo também anexado a Defesa
apresentada.

No que se refere a Taxa de Fiscalizacao (TFVS)
devida, a autuada informa nao ter registro de seu recebimento.
Destaca, ainda, que nao recebeu a visita de inspetores da Anvisa
para tratar da irreqularidade e, diante do exposto, solicita revisao
das sancoes.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 26/03/2021 pela
manutencao do AIS (fls. 17-19), argumentando que nao
procedem as alegacdes da autuada acerca da ciéncia, por meio
de terceiros, da proibicao da distribuicao e comercializacao do
produto em tela, bem como da determinacao de recolhimento de
estoqgue existente no mercado. Tais determinacoes, conforme
descrito no AIS, constam na Resolucao-RE n. 2670, de 30 de
setembro de 2016, publicada em 03/10/2016 no DOU, érgao
oficial de imprensa que da ciéncia aos atos da Administracao e
constam também na Notificacao ne 21-151/2016-
GIALI/GGFIS/ANVISA, cujo recebimento pela empresa pode ser
comprovado por meio de carta, datada de 20/10/2016, enviada a
Agéncia pela prépria, onde solicita prorrogacao de prazo para o
cumprimento da Notificacao.

Destacou, ainda, a alegacao da autuada acerca da
auséncia de registro de recebimento da TFVS, cujas instrucoes
para sua emissao e pagamento constam na referida Notificacao e
questionou a satisfatoriedade do resultado (2,315 mg/kg) de
analise laboratorial do produto realizada junto ao laboratério TUV
SUD SFDK, em Mai/2016, visto que excede o valor de referéncia
estabelecido pelo Decreto 55.871 de 26/03/1965 (1 mg/Kg). Por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 19).

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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando
a Resolucao-RE n. 2670, de 30 de sctembro de 2016 (fls. 04) e a
Notificacao n° 21-151/2016-GIALI/GGFIS/ANVISA (fls. 04 v), que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(des)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, 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.

Caberd ao importador e/ou detentor da regularizacao
do produto a obrigacao pelo cumprimento e observancia das
normas regulamentares e legais, medidas, formalidades e
exigéncias ao processo administrativo de importacao, em todas
as suas etapas, desde o embarque no exterior até a liberacao
sanitaria no territério nacional (item 3 do Capitulo Il da Resolucao
RDC n? 81, de 2008).

Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077, de
2013).

Quanto as demais alegacdes 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, § 19, da Lei n©9.784/99.

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, 1l e lll, e 29, §39,



respectivamente. Ademais, o art. 62, 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
empresa de pequeno porte (fls. 16), é reincidente no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 14)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 19).

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 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® 21-151/2016-
GIALI/GGFIS/ANVISA (fls. 04 v), prévia a lavratura do Auto de
Infracao, possibilitando a  Autuada oportunidade de
conhecimento e realizacao das adequacdes necessarias ao reparo
da irreqularidade.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 14 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25767.188851/2014-59) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (31/05/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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|, da Lein26.437,de 1977.



Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), 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 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 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), todavia, dobrada para R$
32.000,00 (trinta e dois mil reais) em face da
reincidéncia.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 08/12/2022, as 10:38, conforme
d%lm j horério 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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