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1. Relatorio

1.1 Em 08/11/2013, a empresa Danisco Brasil Ltda foi autuada pela importacao e retirada
do recinto alfandegado de mercadoria sujeita a vigilancia sanitaria sem a anuéncia da ANVISA.

1.2 Devidamente notificada sobre o0 auto de infragdo sanitaria (f1.02), a empresa
apresentou defesa (fls. 73-80).

1.3 As fls. 117-119, tem-se a decisio recorrida, a qual manteve o auto de infragdo
sanitaria e aplicou a autuada penalidade de multa no valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais),
dobrada para R$ 4.000,00 (quatro mil reais) em face da reincidéncia.

1.4 As fls. 146/147, em sede de juizo de retratacéo, a autoridade julgadora de primeira
instdncia manteve na integra a decisao recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa
cominada.

1.5 E em sintese o relatério.
2. Analise
2.1. A empresa Danisco Brasil Ltda. foi autuada pela importacao e retirada do recinto

alfandegado de mercadoria sujeita a vigilancia sanitaria (alimentos — leveduras), sem a
anuéncia da ANVISA, devido a classificacao incorreta da NCM (nomenclatura comum) nas
importagdes anteriores a 16/08/2012, e registro do Licenciamento de Importacdo em data
posterior ao desembaraco e comercializa¢ao da carga , violando o Capitulo Il ltens 1 e 3, e
Capitulo Il tem 3 Subitem 3.1 da RDC 81/2008.



2.2. Em defesa, a recorrente alega nulidade do ato em razdo da ndo descricao da
penalidade o qual estaria sujeita.

2.3. Quanto a preliminar de nulidade suscitada, ndo ha que se compreender a falta de
previsdo de penalidades abstratamente aplicaveis a conduta infracional como vicio passivel de
macular a validade do AIS lavrado.

2.4. Encontra-se presente no auto, remissédo expressa aos dispositivos legais aplicaveis, a
partir dos quais permite-se o pleno exercicio do direito de defesa por parte do autuado, néo
havendo qualquer prejuizo passivel de ensejar nulidade do ato.

2.5. Ainda, foi pacificado o entendimento no Parecer da Procuradoria Federal junto a
ANVISA (Parecer Cons. n° 101/2013/PF-ANVISA/PGF/AGU) que a “falta de apontamento das
penalidades a que estaria sujeito o infrator ndo gera nulidade do Auto de Infragcdo Sanitaria. A
indicagcdo expressa do dispositivo legal contendo a conduta infracional permite ao administrado
conhecer o preceito secundario do tipo e, por conseguinte, exercitar plenamente o contraditorio
e a ampla defesa’.

2.6. E pacifico o entendimento jurisprudencial de que o acusado, em processo judicial ou
administrativo, ndo se defende da tipificacao das infracées, mas da pratica dos atos que Ihe sao
atribuidos. Além do mais, todas as possiveis penalidades aplicaveis a espécie estao previstas
no art. 2° da Lei n®. 6.437/1977.

2.7. Portanto, ndo merece prosperar a alegacao da Recorrente quanto a impossibilidade de
complementacao do enquadramento legal, pois os fatos descritos constituem infracdo a ordem
sanitaria, ndo importando se o enquadramento se deu de maneira incompleta ou equivocada,
visto que nado trouxe qualquer prejuizo a defesa da autuada.

2.8. Em virtude da classificacao tarifaria NCM equivocada, a importagdo nao se sujeitou ao
controle administrativo. Por essa razdo, a carga nao foi submetida a analise documental e
inspecao fisica desta Agéncia.

2.9. A Recorrente ndo apresentou qualquer contestacdo quanto a ocorréncia dos fatos, ao
contrario, reconheceu que apds verificado o erro com relagéo a classificacao fiscal do produto,
tomou as providéncias para regularizacado da importacao e registro de novo LI para fiscalizagao
sanitaria. No entanto, tais medidas nao afastam a responsabilidade pelo cometimento da
transgressao sanitaria verificada na ocasiao da fiscalizagao.

2.10. Sobre a reincidéncia, ndo merece prosperar a alegacdo da Recorrente de que o
processo administrativo indicado para fins de reincidéncia refere-se ao ano de 2008, havendo
mais de 5 (cinco) anos da sua ocorréncia, pois o transito em julgado do referido processo
ocorreu em 30/08/2011, ou seja, 2 (dois) anos antes do cometimento da infracao sanitaria em
tela. Desta forma, a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

2.11.  No concernente ao risco sanitario, &€ necessario esclarecer que a Lei n® 6.437/1977 nao
prevé a exclusao de responsabilidade pelo cometimento da infracdo sanitaria em caso de nao
haver risco ou dano sanitario, mas, tdo somente, que tais aspectos devem ser considerados na
dosimetria da pena, visto que as infracées descritas no artigo 10 da Lei n® 6.437/77 sdo de
cunho formal e ndo exigem para sua consumacao a efetiva lesdo a saude publica.

2.12. Porfim, o fato da retirada da mercadoria do recinto alfandegado n&o decorrer de dolo,
mas sim pelo fato de o erro na classificacao fiscal ter sido detectado apenas posteriormente, nao
isenta o ato ilicito praticado.



3. Voto

Ante o exposto, VOTO POR CONHECER DO RECURSO e NEGAR SEU PROVIMENTO,
mantendo-se irretocavel a penalidade de multa inicialmente imposta no valor de R$ 2.000,00
(dois mil reais), dobrada para R$4.000,00 (quatro mil reais) em face da reincidéncia.

Brasilia— DF, 26 de novembro de 2019.

William Dib

Diretor Anvisa

Documento assinado eletronicamente por William Dib, Diretor-Presidente, em
26/11/2019, as 17:11, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6%, §
19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
gt https:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 0825909 e o codigo
“]7ri CRC 8F95C646.
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