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DECISAO N° 3259236

Processo: n? 25351.658280/2022-12
AlS: n?2 5088969229 )
Autuada: PROTEIOS NUTRICAO FUNCIONAL LTDA - ME

A empresa PROTEIOS NUTRICAO FUNCIONAL LTDA -
ME, CNPJ 07.428.491/0001-15, foi autuada em 22 de dezembro
de 2022 pelas irregularidades transcritas abaixo, infringindo o
item 5.2.7.2 da Resolucao n?2 23, de 15 de marco de 2000,
condutas tipificadas no artigo 10, incisos XV e XXIX da Lei n. 2
6437/77.

[...] Fabricar e rotular o Suplemento Alimentar ORA PRO
NOBIS EM CAPSULAS, registrado 6.7303.0001, que n&o
tem a marca ELEVE aprovada no registro de numero
6.7303.0001, valido até 03/2022. A existéncia do
produto no mercado foi evidenciada no sitio eletronico
https//www.eleves.uplementos.com.br/,acesso em
24/09/2021 [...]

Notificada da autuacao em 06 de marco de 2009 (fls.
39, SEI 2481269) , a Autuada nao apresentou sua defesa.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n?6.437, de 1977, manifestou-se em 26 de junho de 2023,
pela manutencao do AIS, argumentando que a autuada utilizou
marca ou 0 nome de empresa distribuidora na rotulagem, sem
informar a Anvisa. O risco sanitario da infracao foi classificado
como baixo (fls. 44, SEI 2481269).

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.

No mérito, apesar de assistir razao a area autuante
guanto a comprovada pratica de infracao pela autuada, conforme
Parecer n2 148/2022/SEI/COALI/GIASC/GGF,IS/DIRE4/ANVISA (fls.
36 a 44, SEIl 2481269), deve-se observar o disposto no art. 55 e
paragrafos da Lei Complementar - LC n? 123, de 2006, segundo o
qual a fiscalizacao das microempresas e empresas de pequeno



porte devera ter natureza prioritariamente orientadora quando a
empresa for primaria e a atividade ou situacao, por sua natureza,
comportar grau de risco compativel com esse procedimento.

No caso, a empresa estd classificada como
Microempresa (fls. 04, SEl 2481269), é primaria no que se refere
a anteriores condenacoes por infracdes sanitarias SEI (2500128)
e praticou conduta cujo risco foi classificado como baixo pela
area autuante.

Ressalta-se ainda que o) Parecer ne
148/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA  explicita, a
respeito da empresa Proteios Nutricao Funcional Ltda. -
07.428.491/0001-15, que nao houve a dupla visita e que: a)
o0 grau de risco da conduta praticada nao foi alto; b) trata-se de
microempresa; ¢) nao foi localizada outra ocorréncia da mesma
conduta; e, d) nao foi evidenciada resisténcia ou embaraco a
fiscalizacdo, nos termos do art. 55 da Lei Complementar
123/2006. Destacando, por fim, que a fiscalizacdo sanitaria sera
prioritariamente orientadora, com o envio do Oficio N°
194/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Diante do exposto, com fundamento no §62 do art. 55
da LC 123, de 2006, e no art. 53 da Lei 9.784, de 1999, bem
como no Parecer 119/2019/CCONS/PF-ANVISA/PGF/AGU, declaro
nulo o Auto de Infracao em epigrafe e determino o arquivamento
do presente Processo Administrativo Sanitario.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitdrias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

TAIRINE ALMEIDA DOS SANTOS
Estagiaria de Direito
CAJIS/DIRE4/ANVISA

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020.
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes

Sanitarias
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Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitdria, em 05/11/2024, as 16:33, conforme
Sel’ L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| cletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
Administrativa e Julgamento das Infracoées Sanitarias,
JEII ___'] em 19/11/2024, as 18:41, conforme horario oficial de Brasilia,
assinatura ~J | com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 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
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 3259236

