.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1307461 DE 25 DE JANEIRO DE 2021

Processo n2 25752.356345/2016-92
AlIS n2 2289235164 - PP-Rio de Janeiro-R]
Autuada: WILSON, SONS OFFSHORE S.A.

A empresa WILSON, SONS OFFSHORE S.A foi autuada
em 15/09/2016 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo a Secao | do Capitulo IV da Resolucao RDC n? 72, de
2009; c/c itens 4.6, 4.7, 4.8 e 4.10 da Resolucao RDC n? 216, de
2004. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXIll, da
Lei n©6.437, de 1977.

[...]

Profissional da cozinha utilizando adornos (relégio)
durante a inspecao; Alimentos fracionados sem a devida
identificacao; Nao realizar o monitoramento correto das
temperaturas e tempo de exposicao dos alimentos
ofertados por meio de sistema self-service; Nao realizar o
monitoramento e registro regular da temperatura das
camaras de refrigeracao de alimentos;

[...]

Notificada da autuacao em 22/09/2016 e 25/10/2016
(fls. 03), a Autuada apresentou sua defesa em 09/11/2016 (fls.
04/11), alegando, em suma, que o AIS nao merece prosperar,
devido a sua nulidade por falta da gradacao da penalidade, e que
na ocasiao do recebimento do Auto também foi lavrada a
Notificacao, onde o prazo para cumprimento das exigéncias se
encontrava tempestivo, pois foi concedido o prazo de 30 (trinta)
dias e mais a prorrogacao deste prazo por igual periodo, e,
portanto, teria até o dia 14/11/2016 para fazer as adequacoes.
Diz que assim que tomou ciéncia das irregularidades diligenciou
para a pronta correcao, nao havendo lesao a saude das pessoas.
Pede o encerramento do AIS sem imputacao de penalidades.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 30/11/2016 pela
manutencao do AIS (fls. 13), argumentando que as alegacodes
apresentadas nao descaracterizam as infracdes cometidas, pois,
gquanto a penalidade, cabe a autoridade julgadora indica-la apds
apreciacao dos documentos presentes no autos; em relacao ao



prazo para cumprir a notificacao e a lavratura do AIlS, esclarece
que sao instrumentos distintos e que quando caracterizada a
infracao o infrator deve ser autuado, mesmo que haja prazo para
correcao das irregularidades por meio de notificacao; no tocante
as providéncias adotadas, diz que nao anula o que foi observado
durante a inspecao. Por fim, classificou o risco sanitario das
infracbes como alto tendo em vista suas consequéncias para a
saude publica (fls. 39).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, 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 que se refere a alegacao de que o AIS é nulo por
falta de gradacao da penalidade, nao lhe assiste razao. Cumpre
esclarecer que a penalidade é determinada pela instancia
deciséria na ocasiao da dosimetria da pena, em momento
oportuno, depois da apresentacao da defesa da autuada e da
manifestacao do servidor autuante, a teor do § 12 do art. 22 da
Lei n? 6.437, de 1977, definindo-se, entao, a sancao apropriada
ao caso concreto. Portanto, é inviavel a dosimetria da pena antes
da avaliacao de todos esses aspectos. Outrossim, no AIS consta a
devida tipificacao da conduta infratora, estando explicitas no
respectivo dispositivo normativo e no rol do artigo 22 da Lei n®
6.437,de 1977, as possiveis penalidades a serem impostas.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/09 e 27, como a Notificagao n®
291/2190310, de 15/09/2016, o Documento Unico Virtual - DUV
N2 029210/2016 e a prépria defesa da Autuada que nao nega as
infracdes, mas diz que adotou providéncias para a regularizacao,
comprovando a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Acerca do cumprimento dos itens irregulares,
ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do auto de
infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.



Ainda, nao se deve confundir notificacao e autuacao,
pois tem objetivos distintos, sendo o primeiro para adocao de
medidas visando impedir a continuidade da acao irregular, e o
segundo para apurar infracdo sanitaria em processo
administrativo sanitario observando-se a ampla defesa, nos
termos da Lei n? 6437, de 1977. Caso o motivo da autuacao fosse
o descumprimento da notificacao, a Anvisa deveria sim aguardar
o tempo concedido para regularizacao das pendéncias antes da
lavratura do AlIS, mas nao é o caso.

O descumprimento das Boas Praticas de Fabricacao
ou Manipulacao de Alimentos pode ocasionar a contaminacao por
agentes bioldégicos gerando o desenvolvimento das doencas
transmitidas por alimentos (DTA), que sao causadas pela
contaminacao destes alimentos com micro-organismos e/ou com
toxinas por eles produzidas.

O alimento contaminado, na maioria das vezes, nao
apresenta quaisquer alteracdes em suas caracteristicas
organolépticas, podendo ser consumido sem a percepcao de
qualquer problema, e, por isso, pode causar surtos de DTA.

Dessa forma, o consumo de alimentos manipulados
sem observancia das boas praticas de fabricacao representa risco
a saude do consumidor.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a salde publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias 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
61/2020/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de seu



porte, datado de 18/05/2020 (fls. 44) e entregue pelos Correios
em 01/06/2020, mas até o presente momento nao houve
resposta. Portanto, considerando a auséncia da documentacao
atual e que comprovou seu porte em 08/11/2018 como Grande
Porte Grupo | (fls. 43), adoto a classificacao como Grande Porte
Grupo | para fins de dosimetria da pena.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte Grupo | (fls. 43), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 41) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 39).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 41 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo que
deu ensejo a aplicacao de penalidade anterior, bem como aponta
a data em que ocorreu o transito em julgado, demonstrando que
a época do cometimento da infracao em tela a empresa ja estava
sob os efeitos da reincidéncia.

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(s) infracao(des) sera(ao) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 49, 1, c/c art. 29, § 19,1, da Lei n®©6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), 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 o 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 n29.873, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de multa no valor de R$
300.000,00 (trezentos mil reais), estabelecida conforme
descrito abaixo, todavia, dobrada para R$ 600.000,00
(seiscentos mil reais) em face da reincidéncia.



a)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
pela verificacao de profissional da cozinha
utilizando adornos (reldégio) durante a
inspecao (risco alto);

b)R$ $ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por manter alimentos fracionados sem a
devida identificacao (risco alto);

c)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por nao realizar o monitoramento correto
das temperaturas e tempo de exposicao dos
alimentos ofertados por meio de sistema
self-service (risco alto); e

d)R$ $ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por nao realizar o monitoramento e registro
regular da temperatura das camaras de
refrigeracao de alimentos (risco alto).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
J: il Vigilancia Sanitaria, em 25/01/2021, as 13:30, conforme
;ﬁﬁ!ﬂ ﬂ horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
eletranica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

:I-.'.. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
1._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
fpeen verificador 1307461 e o c6digo CRC 557D68AC.
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