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DECISAO N° 3830266

Processo n? 25351.645628/2022-01
AIS n? 5067906/22-6 - GGFIS
Autuada: PRODUTOS ALHEIRO LTDA

A empresa PRODUTOS ALHEIRO LTDA foi autuada em 19 de dezembro de 2022
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os paragrafos 1% e 2° do artigo 24 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 655/2022; e incisos X e XXXl da Lei n. 6.437/1977.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos X e XXXI, da Lei n® 6.437, de 1977.

[...]

1) Protocolar o primeiro relatério periédico de recolhimento do produto Canela em P6,
marca Alheiro, lote 2109, data de validade 01/09/2023, acima do prazo de 30 dias do
envio do comunicado inicial de recolhimento voluntario do produto. A comunicagéo de
recolhimento inicial foi enviada pela empresa a Anvisa em 25/02/2022, no entanto, o
primeiro relatério periodico foi protocolado em 13/04/2022, por meio do expediente n®
2401682/22-8. 2) Nao protocolar os segundo e terceiro relatérios periédicos de
recolhimento do produto Canela em P¢, marca Alheiro, lote 2109, data de validade
01/09/2023, nos prazos determinados, ou seja, 60 e 90 dias apds o comunicado inicial de
recolhimento. 3) Protocolar o relatdrio conclusivo de recolhimento do produto Canela em
P&, marca Alheiro, lote 2109, data de validade 01/09/2023, acima do prazo de 120 dias
do envio do comunicado inicial de recolhimento do produto. A comunicagdo de
recolhimento inicial foi enviada pela empresa a Anvisa em 25/02/2022, no entanto, o
relatério de conclusdo do recolhimento foi protocolado em 22/09/2022, por meio do
expediente n® 4726968/22-0. 4) Nao atender a Notificacdo n® 2527697/22-2, de
25/04/2022, que solicitava adequacgdes na mensagem de alerta e esclarecimentos sobre
a quantidade de produtos fabricados e recolhidos, devido a divergéncia de informagdes.
A Notificagdo n® 2527697/22-2 foi acessada pela empresa em 29/04/2022, as 08:19 h,
conforme extrato do Datavisa, no entanto, a E empresa ndo respondeu ao que foi
solicitado e protocolou o expediente n0 4726968/22-0, referente ao Relatério de
Concluséo.

[...]

Notificada da autuacdo em 27 de dezembro de 2022 (fls. 90 do SEI 2729105), a
autuada apresentou sua defesa em 11 de janeiro de 2023 (SEI 2775933), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n® 0027686/23-0) conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitagdo do
processo no sistema de informacao Datavisa (fls. 93 do SEI 2729105), alegando, em suma, as
acOes e medidas reparadoras que adotou apdés a ciéncia do desvio de qualidade, bem como o
gasto financeiros configurado em taxas, despesas, prejuizos e multa que teria suportado.

Em principio, cumpre registrar que a autuada alega a nulidade da autuacao por
dupla penalizagéo (bis in idem), afirmando ter efetuado o pagamento a Anvisa, a titulo de TFVS,
no valor de R$ 17.729,00 (dezessete mil, setecentos e vinte e nove reais), anexando o
respectivo comprovante a defesa. Acrescenta que, além desse pagamento, foi condenada ao
pagamento de multa correspondente a 21.001 UFEMGs (vinte e uma mil e uma unidades fiscais
do Estado de Minas Gerais).

A autuada solicita que seja considerado que protocolou alguns documentos, ainda
que fora do prazo. Afirma que, mesmo sem a anadlise de contraprova, adotou imediatamente
providéncias para retirar o lote do produto do mercado desde a ciéncia do problema,
demonstrando sua preocupagao com o bem-estar dos consumidores. Anexa, ainda, notas
fiscais de devolugédo, bem como cépias de e-mails enviados aos clientes informando sobre o
bloqueio de vendas do produto.

Em breve relato, informa seus esforcos e acdes adotadas para que o produto



fosse recolhido e o descarte realizado por empresa especializada. Ressalta sua condicdo de
empresa familiar cumpridora da legislagéo e atenta ao bem estar de seus consumidores. Fatos
que entende atestam sua atuacdo moral e diligente. Ademais, informa que para publicacado do
comunicado aos consumidores em jornal, suportou despesa no importe de R$7.000,00 (sete mil
reais).

A autuada alega ter sido ludibriada pelo fornecedor Spezie Alimentos quanto a
canela utilizada em seu produto, sendo induzida a acreditar que adquiria produtos puros e de
qualidade. Ressalta que tais circunstancias ndo a eximem de sua responsabilidade, mas
evidenciam sua boa-fé, demonstrando que também foi vitima de engano.

Destaca, ainda, o 6nus que suportou em decorréncia dessa situacao, incluindo
prejuizo a imagem da empresa, perda de mercadoria (ndo se limitando apenas a canela), bem
como perdas relacionadas a embalagens e acessoérios, custos de mao de obra e logistica de
recolhimento em todo o estado, despesas com divulgacao a nivel estadual e impacto financeiro
devido a queda nas vendas do produto canela em pé.

Protesta pela observancia dos principios da razoabilidade e proporcionalidade na
aplicacdo da multa, requerendo sua isencdo ou reducdo, alternativamente a aplicacdo de
Adverténcia. Requer prazo para comprovagao de capacidade econdmico-financeira. E, solicita
ainda, a juntada de todas as provas admissiveis, incluindo o comprovante de destinagdo dos
produtos, que aguarda o laudo da empresa contratada.

A é&rea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2° da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 19 de junho de 2024 pela manutencdo do Auto de Infracdo Sanitaria - AIS
(SEI3025220), argumentando que as alegacOées de defesa se mostram ineficazes para
contestar as infragdes consignadas na autuacgao.

Relata que a Coordenagéao de Inspecgéo e Fiscalizacdo de Sanitaria de Alimentos
(COALI) recebeu o comunicado de recolhimento voluntario do produto Canela em P9,
embalagem de 30g, marca Alheiro, lote 2109, validade 01/09/2023, motivado por detecg¢do de
fragmentos de inseto, fragmentos de pelo de roedor, matéria estranha indicativa de risco a
saude humana.

Ressalta a obrigatoriedade da empresa em garantir a qualidade, seguranca e
eficdcia dos seus produto até o consumidor final, conforme o paragrafo 1° do artigo 15 do
Decreto 8077/13. E, que constitui infracdo o ndo atendimento as exigéncias impostas, conduta
tipificada no inciso X do artigo 10 da Lei n® 6.437/1977. Argumenta que a inércia da autuada e o
descumprimento da Notificagdo n® 2527697/22-2 comprometeu a eficiéncia da Administracao
Publica e constitui infracdo ao disposto no paragrafo unico do artigo 14 do Decreto n°
8077/2013.

Considera comprovadas as irregularidades e opina pelo seu reenquadramento
legal nos seguintes dispositivos: paragrafos 1° e 2° do artigo 24 da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 655/2022, e o paragrafo unico do artigo 14 do Decreto n® 8077/20183.

Por fim, classificou o risco sanitario das infragbes como ALTO, acompanhando
o Parecer n® 236/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que considera "...0 ndo
cumprimento do recolhimento nos moldes exigidos pela legislagdo é uma infragdo de alto risco
sanitario, por contribuir para exposicdo da manutencdo da populacédo a situagcbées que podem
colocar em risco a saude do consumidor.” (fls. 81 do SEI 2729105).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente

momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei n®
9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos
de validade do art. 13 da Lei n® 6.437, de 1977.



No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencao
do AIS, considerando os documentos: E-mail de Comunicacao de Recolhimento Voluntéario (fls.
05-14 do SEI2729105); Laudo de Analise 1692.1 P.0/2021 (fls. 29-33 do SEI 2729105);
Notificagao n® 2527697/22-2 (fls. 52-53 do SEI 2729105); Laudo de Andlise 1692.CP.0/2021 (fls.
54-56 do SEI2729105); Oficio SES/SUBVS-SVS-DVAA n°. 98/2022 (fls. 63-64 do SEI
2729105); Relatério Conclusivo de Recolhimento (fls. 66 do SEI 2729105); Oficio no
4731442227 - finalizagdo de recolhimento (fls. 67 do SEI2729105); Despacho n®
188/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA - Andlise de relatério conclusivo (fls. 68 do
SEI2729105); Parecer n° 236/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 78-82 do
SEI 2729105), que comprovam a autoria e materialidade da infragdo sanitéria.

No que se refere a alegacédo de nulidade por incidéncia de bis in idem, nédo lhe
assiste razao. Isso porque o valor pago a titulo de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria —
TFVS corresponde a anuéncia para veiculacdo de publicidade contendo alerta a populagéo, o
que nao se confunde com o objeto da autuacéo.

Ademais, para que o presente feito configurasse dupla penalizagdo em relagéo ao
processo tramitado perante o Estado de Minas Gerais, seria necessaria a coincidéncia de objeto
entre ambos. A esse respeito, consta informacdo da Diretoria de Vigilancia em Alimentos e
Vigilancia Ambiental de Mingas Gerais, por meio do Oficio SES/SUBVS-SVS-DVAA n®. 98/2022
(fls. 63-64), que fora instaurado processo administrativo para apuracado acerca da exposicao a
venda de alimentos fora do padrao de identidade e qualidade estabelecidos na RDC n® 14/2014.

Conforme consta do Parecer n®
236/2022/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, ao longo do procedimento de recolhimento
acompanhado pela COALI, a autuada foi notificada algumas vezes (Notificacdes n°s
0834731/22-0, 1587963/22-1), para apresentar documentos, realizar adequagdes e adotar
providéncias. Ao longo das respostas trazidas pela empresa, a COALI identificou itens
descumpridos e novamente a notificava. Por fim ocorreu o descumprimento da Notificagdo n®
2527697/22-2, que resultou na lavratura do AIS objeto deste processo administrativo.

A empresa incorreu em infracoes relativas ao recolhimento do produto Canela em
P6, marca Alheiro, lote 2109, protocolando relatérios periédicos e conclusivo fora dos prazos
legais e nao atendendo a notificacdo da Anvisa para ajustes na mensagem de alerta e
esclarecimentos sobre a quantidade de produtos recolhidos. E por essa razdao o auto de
infracdo deve ser mantido.

Com relacgdo as providéncias para o recolhimento e alerta a populagao, esclarece-
se que nao ilide a pratica das infracbes devidamente comprovadas neste processo. Tais
medidas, em verdade, consistiram em dever da empresa, dada a impossibilidade de exposi¢ao
a venda e consumo de produtos irregulares. A comunicagao espontanea do desvio de qualidade
pela autuada constitui obrigacao legal, de modo que a legislagdo sanitaria em vigor ndo traz a
possibilidade de exclusao de aplicacdo de penalidades ao presente caso.

Contudo, é certo que a comunicacao espontanea, confirmada pela COALI, bem
como os procedimentos seguintes adotados pela autuada, reduziram o risco sanitario, de modo
que essas circunstancias serdo consideradas na aplicacao da penalidade. Isso posto, entendo
pela aplicagcdo da atenuante prevista no art. 72, lll, da Lei n. 6.437/1977 (reparar ou minorar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica)

No tocante ao argumento de que fora ludibriada e sua situacdo como empresa
familiar, ainda que se compreenda a situacdo narrada, a responsabilidade pela escolha e
fiscalizacdo de fornecedores € da fabricante. As providéncias relatadas apdés a notificacdo
apenas confirmam que cabia a empresa, desde o inicio, assegurar a qualidade na sua cadeia
produtiva.

Em que pese reconhecer o 6nus enfrentado pela empresa, devo ressaltar que as
decisdes da Anvisa tém como finalidade primordial a protecdo da saude da populagéo, devendo
as sancobes observar medida necessaria e adequada, em consonancia com o carater educativo



da atuacdo da Agéncia. Toda a descricao fatica do ato infracional e sua subsuncao a lei
considerou a presuncao de boa-fé da autuada, o que nao desqualifica nem afasta a tipificacao
do ato previsto na legislagao vigente.

Acolho a sugestdo da é&rea autuante no que se refere a proceder o
reenquadramento legal das condutas descritas no auto de infragdo. Faz-se cabivel, por
oportuno, realizar a exclusdo do incisos X e XXXI| da Lei n® 6437, de 1977, considerando que o
erro material na indicacdo. Cabe, ainda realizar a inclusdo do paragrafo Unico do artigo 14 do
Decreto n® 8077/2013, por se tratar de descumprimento de ordem emanada da Administracao,

destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou administrativo,

nao se defende da tipificacdo das infracbes, mas da pratica dos atos que lhe sao atribuidos”
(TRF 12 Regido AMS 95.01.02973-5/R0O).

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 condenacoes por infracdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos
arts. 62, Il e lll, e 22, §3°, respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispée que igualmente se levem
em conta eventuais circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8°
da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Empresa de Pequeno Porte - EPP
(SEI 3701462), é PRIMARIA no que se refere a anteriores condenagdes por infracdes sanitarias
(SEI3831702) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area
autuante (fls. 81 do SEI 2729105).

Diante de tais constatacbes, é de se observar o disposto no art. 55 da Lei
Complementar n® 123, de 2006, e na manifestagcdo da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer
n® 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 condenacgdes por infracdes sanitarias e onde as condutas sejam
classificadas com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura
do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacdo observada nos autos deste
processo, o Auto de Infragdo em questdo deve ser mantido.

Observados os pressupostos dos arts. 7° e 8° da Lei n® 6.437, de 1977, inexistem
nos autos circunstancias outras que possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes,
motivo pelo qual a infragdo serd classificada como leve no que se refere ao valor da multa, de
acordo com a regra do art. 42, |, c/c art. 2%, § 1°, |, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e 0 risco sanitario da
infragdo cometida, a aplicagdo do valor minimo ndo 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 autuagao e, com fundamento nos pareceres
que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 1°, da Lei n® 9.784, de 1999, mantenho o
Auto de Infracdo Sanitaria em epigrafe, promovo o reenquadramento legal da(s) conduta(s)
descrita(s) no AIS como sendo infragdo aos paragrafos 1° e 2° do artigo 24 da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n® 655/2022 e ao paragrafo unico do artigo 14 do Decreto n®
8077/2013, tipificada no artigo 10, incisos X e XXXI , da Lei n® 6.437, de 1977, e aplico a
autuada a penalidade de multa no valor total de R$ 32.000,00 (trinta e dois mil reais), assim
estabelecido:

a) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) pelas infracbes 1, 2 e 3 do AIS: 1)
protocolar o primeiro relatério periédico de recolhimento acima do prazo de 30



dias do envio do comunicado inicial de recolhimento voluntario do produto; 2)
nao protocolar os segundo e terceiro relatérios peridédicos de recolhimento do
produto nos prazos determinados, de 60 e 90 dias apds o comunicado inicial de
recolhimento; 3) protocolar o relatério conclusivo de recolhimento do produto
acima do prazo de 120 dias do envio do comunicado inicial de recolhimento do
produto;

b) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por nao atender a Notificagdo n°
2527697/22-2, de 25/04/2022.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacgao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infragbes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 17/09/2025, as 18:20, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° 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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