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DECISAO N° 1925434, DE 27 DE JUNHO DE 2022

Processo n? 25351.162792/2020-16
AlIS n2 0714167200 - GGFIS _
Autuada: UHDE EMPACOTADORA COM. E REPRESENTACOES LTDA.

A empresa UHDE EMPACOTADORA COM. E
REPRESENTACOES LTDA foi autuada em 09 de marco de 2020
pela irregularidade transcrita abaixo, infringindo o item 4 da
Resolucao ne° 17, de 30 de abril de 1999.
A conduta foi tipificada no art. 10, IV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fabricar o produto ERVA MATE UHDE BURRITO,
composto por Aloysia polystachya sem
comprovacao de seguranca como alimento e sem
estar relacionado nas listas positivas da RDC n.
267/2005 ou da RDC n. 219/2006

[...]

Notificada da autuacao em 14 de janeiro de 2021 (fls.
11), a Autuada apresentou sua defesa, em 28 de janeiro de
2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 0369137/21-
3 ) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fls. 12), alegando,
em suma, que a Aloysia polystachya (burrito) , é tradicional na
regiao, sendo utilizada ha mais de 100 (cem) anos pelos colonos
gque nunca relataram nenhum maleficio ou efeito nocivo
resultante de seu consumo. Assevera que o produto em questao
sempre foi utilizado exclusivamente para fins recreativos e o
utiliza na sua formas in natura e em porcentagem baixissima.
Alega que o extrato hidroalcodlico da planta nao
produz nenhum efeito adverso e que a ERVA MATE UHDE
BURRITO nunca foi indicada ou anunciada com nenhum fim
medicinal ou terapéutico. Informa que o produto objeto do Auto
de Infracao corresponde a aproximadamente 10% do
faturamento mensal da empresa autuada.

Alega que que a manutencao do Auto de
Infracao causard um desequilibrio no mercado e afetard
diretamente a livre concorréncia entre as demais atuantes no



ramo, ja que, aproximadamente outras 10 empresas também se
utilizam do burrito em seus produtos e apenas a Autuada foi
notificada. Por fim, requer que o Auto de Infracao Sanitaria (AIS)
seja declarado nulo ou que as demais empresas sejam
notificadas para também cessarem a comercializacao dos
produtos que possuem a burrito ( Aloysia polystachya).

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 19 de maio de
2021 pela manutencao do AIS (fls. 16 a 19) e classificou o risco
sanitario da infracao como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 04 e 18).

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 AIS, considerando os
documentos de fls. 03 e 04, como a imagem do rétulo do produto
e o PARECER N. 13/2020/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA
gque informa que a espécie vegetal Aloysia polystachya nao fora
avaliada para uso em alimentos. Estes documentos comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

De acordo com a legislacao sanitaria vigente,
a Aloysia polystachya nao faz parte das Espécies Vegetais e
Partes de Espécies Vegetais aprovadas para o Preparo de Chas.

No que se refere a alegacaode que outros
concorrentes também utilizam  "burrito" em seus produtos,
destaca-se que o fato de existir no mercado outros produtos
compostos por Aloysia polystachya, que nao tem comprovacao
de seguranca como alimento e nao esta relacionado nas listas
positivas da Resolucao RDC n. 267/2005 ou da Resolucao RDC n.
219/2006, nao autoriza a empresa a cometer a irregularidade e
que a Anvisa vem trabalhando e notificando essas empresas a
implementarem as correcbes necessarias, de acordo com a
legislacao.



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 sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
I, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
252/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 23/07/2021, respectivamente (fls. 24) e
entregue pelos Correios em 07/08/2021 (fls. 26), mas até o
presente momento nao houve resposta. Portanto, considerando a
auséncia da documentacao e que possui o porte “Demais” em
seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ (fls. 20), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

Ademais, a empresa é primaria 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. 04 e 18)

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
O 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 Sanitdria em epigrafe e aplico a



Autuada a penalidade de multa no valor de R$
75.000,00 (Setenta e cinco mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao 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 27/06/2022, as 11:36, conforme
?{:E!\ Lj 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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