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Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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-
DECISAO N° 3757786

DECISAO DE NAO RETRATACAO

EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo: 25351.469903/2020-12

Autuada: DANONE LTDA

AIS n.: 4056621208 - GGFIS - DF

Expediente do Recurso n.: 0229637/23-0 e 0294440/23-2

Vieram os presentes autos a esta Coordenagao de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias para analise recursal, em
atencdo ao disposto no art. 56 da Lei n? 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o art. 11, §12, da Resolucdo da Diretoria Colegiada -
RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera dirigido a autoridade que proferiu a decisdo, a qual, se ndo a reconsiderar, o
encaminhard a avaliagdao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de RS 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), a autuada apresentou o recurso tempestivo via
sistema Solicita (SEI n2 2818578 - recurso; e n2 2818606 - complemento do recurso), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o ndo prosseguimento da
autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das modalidades previstas na Lei
n2 9.873, de 23 de novembro de 1999. Ademais, quanto a autuagdo, entendo que foram observados os principios administrativos, inclusive os da ampla
defesa e do contraditorio, bem como os requisitos de validade do art. 13 da Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977.

As copias do processo foram fornecidas pela Anvisa em 08/03/2023, dentro do prazo legal de 5 dias Uteis a contar da data do requerimento
(protocolo 2023055270), e, apesar de recebidas um dia apds a interposicdo do recurso, a empresa pode apresentar complemento, que foi analisado,
inexistindo prejuizo a defesa.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da Resolu¢dao - RDC n?
266, de 2019. No entanto, em andlise ao processo e as alegacdes apresentadas pela autuada, ndo verifico elementos que ensejem a revisdao da decisdo
proferida, tanto no que se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto no que diz respeito ao mérito da infragcao que lhe é imputada.

No tocante a alegacdo de inexisténcia de efetiva lesdo a salde publica é importante esclarecer que nao é necessario comprovar o dano para
manter uma autuacdo por infracdo sanitdria. Nas infracGes sanitarias, prevalece o principio da prevencdo e da responsabilidade objetiva, ou seja, basta a
conduta infracional (como o descumprimento de normas ou ordens da autoridade sanitaria) para que a autuacdo seja valida. A existéncia de risco a saude
publica, mesmo que ndo tenha se concretizado em dano, ja justifica a penalidade.
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Em relagdo a alegacdao de publicacdo de registro de produto parelho de outra empresa, ressalto que a eventual publicacdo de registro de
produto semelhante de outra empresa ndo interfere na analise do presente caso, uma vez que cada processo é avaliado individualmente, de acordo com
suas circunstancias, documentos e elementos probatdérios. A classificacdo de risco considera aspectos especificos da conduta e do produto analisado, ndo
sendo possivel presumir equivaléncia de enquadramento com situagdes envolvendo terceiros.

Registra-se que a empresa ja obteve acesso integral aos autos, estando devidamente ciente dos fundamentos que ensejaram a classificacdao
do risco como alto, conforme se 1&é no complemento de seu recurso (SEI n2 2818606).

Com relagdo as demais alegacdes da Autuada, entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na manifestacao da drea autuante
e na Decisdo recorrida.

Por oportuno, faco a exclusdo do inciso XXIX do art. 10 da Lei n2 6437, de 1977, considerando que o inciso V do art. 10 da citada Lei é
suficiente para tipificar a conduta em questdo. Destaco que, no processo administrativo sancionador, o autuado se defende dos fatos narrados, e ndao dos
dispositivos que lhe sdo imputados.

No que diz respeito ao valor cobrado ser desproporcional, esclareco que os critérios utilizados para a fixacdo do valor da multa obedecem ao
disposto na norma de regéncia das infracdes sanitdrias no Brasil - a Lei Federal n2 6.437, de 1977, que estabelece os procedimentos para o processo
administrativo sanitario e os critérios para a definicdo da penalidade pecunidria, quais sejam: a presenca de circunstancias atenuantes e agravantes - as
guais definem o intervalo do valor da multa; o risco sanitdrio da conduta; a capacidade econémica do infrator e seus antecedentes quanto a anteriores
condenacdes por infragdes sanitarias.

A alegacdo de aplicacdo da atenuante do inciso Il do art. 72 da Lei n2 6.437, de 1977 é rejeitada, pois, ainda que demonstre boa-fé ou
colaboragao da autuada, a adequagao da rotulagem foi adotada somente apds exigéncia da Anvisa, faltando os requisitos de imediatidade e espontaneidade
exigidos.

No que tange a alegacdo de inocorréncia de reincidéncia por anterior condenac¢do pela pratica da mesma conduta, cabe salientar que a
reincidéncia considerada in casu certificada no documento de fl. 65 do SEI n2 2463886 é a genérica, e ndo a reincidéncia especifica disciplinada no paragrafo
Unico do artigo 82 da Lei n2 6437, de 1977.

Sobre a matéria, a Procuradoria da ANVISA, por aplicacdao analdgica do art. 64, inciso |, do Cédigo Penal Brasileiro, ja se manifestou na Nota
Cons n? 33/2014/PF-ANVISA/PGF/AGU, no sentido de que ocorre a reincidéncia quando o infrator comete nova infragdo sanitaria, no periodo de cinco anos
apods a condenagdo com transito em julgado em virtude da pratica de uma infracdo sanitaria anterior.

Assim, entendo que a multa foi proporcionalmente calculada, considerando o porte da autuada (Grande - Grupo 1), seus antecedentes
(reincidente) e o risco sanitdrio da conduta (alto).

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por ndo acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a decisdo anteriormente
proferida.

Encaminhem-se os autos a Geréncia Geral de Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa, nos termos do art. 32 da
Resolugao - RDC n? 266, de 2019.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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Autoridade julgadora — Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenagao de Atuagao Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

eil Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista em Regulag¢io e Vigildncia Sanitaria, em 11/08/2025, as 18:55,
;j‘lm_m: lily conforme horario oficial de Brasilia, 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.

eletrbnica

P A qutenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 3757786 e o cédigo
E Lt CRC 90678984.
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