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I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1740962, DE 01 DE FEVEREIRO DE 2022

Processo n? 25755.725528/2020-45
AlS n2 455223201 - CVPAF-PB
Autuada: AGUA NA BOCA DOCERIA LTDA.

A empresa AGUA NA BOCA DOCERIA LTDA foi
autuada em 20 de dezembro de 2020 pelas irregularidades
transcritas abaixo, condutas que infringem a legislacao sanitaria
e foram tipificadas no art. 10, XLI, XXXIl da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

a) Estabelecimento funcionando sem Alvara Sanitario
valido; b) Armazenamento de alimentos destinados ao
consumo imediato, fracionados de sua embalagem
original, com prazo de validade expirado (pao de forma e
presunto); c) Armazenamento de produtos pereciveis,
alimentos semi-preparados, acondicionados em invélucro
sem identificacao (designacao do produto, a data de
preparo e o prazo de validade); d) Auséncia de
equipamento (termometro) para controle da
temperatura no interior do ambiente armazenador
(freezer) utilizado para armazenagem de alimentos que
exigem condicdoes especiais de temperatura para
manutencao do seu padrao de identidade e qualidade.

[...]

Notificada da autuacao em 13 de janeiro de 2021 (fls.
02), a Autuada apresentou sua defesa na mesma data (fls. 17 a
26), alegando, em suma, que a Resolucao n? 57 de 21 de maio
de 2020 alterou a necessidade de alvard sanitario para
"lanchonetes, casas de cha, sucos e similares". Afirma que as
falhas relacionadas aos alimentos acondicionados sem
identificacao e com prazo de validade expirado foram corrigidas,
sendo realizada atualizacao do curso de boas praticas junto aos
manipuladores de alimentos. Informa que o termbémetro
necessario para o controle de temperatura dos alimentos
armazenados no freezer é parte integrante do
préprio equipamento e sao realizadas afericdes diarias pelos
manipuladores de alimentos. Por fim, solicita aplicacao de
penalidade de adverténcia considerando que se adequou a



exigéncias legais.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 07 de fevereiro de
2021 pela manutencao do AlS, argumentando que as
providéncias adotadas pela Autuada devem fazer parte das
rotinas do estabelecimento, que ja havia sido notificado
anteriormente. Destaca que o termbmetro disponivel no freezer
nao possibilita a afericao da temperatura e tampouco foi
localizado/apresentado planilhas de controle de afericdes diarias
no momento da inspecao. O risco sanitario da infracao foi
classificado como grave/alto tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls.35).

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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro parcialmente o entendimento
da area autuante no sentido da manutencao do AlIS,
considerando os documentos de fls. 04 a 09, como o Termo de
Inspecao n? 122/2020 CVPAF-PB, o Termo de Inutilizacao n®©
01/2020 CVPAF-PB, a Notificacao n® 86/2020 CVPAF-PB
acompanhada de registros fotograficos das irregularidades
verificadas. Estes documentos comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

O descumprimento das Boas Praticas de Fabricacao
ou Manipulacao de Alimentos pode ocasionar a contaminacao por
agentes bioldgicos 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.

Destaca-se que o0s alimentos devem estar
adequadamente acondicionados e identificados, sendo que sua
utilizacao deve respeitar o prazo de validade, que é a data limite
para a utilizacao de um alimento definida pelo fabricante, com
base nos seus testes de estabilidade, mantidas as condicoes de



armazenamento e transporte estabelecidos, dentro do qual se
assegura que o produto mantenha as caracteristicas fisico-
guimicas e microbioldgicas.

Salienta-se ainda que o controle de temperatura, de
acordo com o preconizado na legislacao sanitaria vigente, é uma
ferramenta importante para evitar o crescimento microbiano que
pode gerar DTA, sendo fundamental para a seguranca
do alimentos.

Vale ressaltar que 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.

Com relacao a alegacao de que adotou providéncias
no sentido de promover a reparacao das irregularidades
apontadas, ressalte-se que a implementacao das medidas
corretivas nao ilide as infracdes sanitarias, que restam
configuradas. Tal providéncia consiste em dever da Autuada,
dadas as irregularidades constatadas.

Assiste razao parcial a Autuada no que se refere ao
alvard sanitario valido.

De acordo com a Cota CODVA n¢ 1014/2015/PF-
ANVISA/PGF/AGU e o Parecer Cons. n? 38/2015/PF-
ANVISA/PGF/AGU, nao se faz exigivel a licenca sanitaria emitida
por 6rgaos estaduais e municipais para estabelecimentos que
desenvolvam atividades de interesse da vigilancia sanitaria em
areas de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados, inclusive estabelecimentos onde se pratique o
comércio de medicamentos e alimentos, cabendo a Anvisa,
diante da falta de competéncia dos drgaos locais, emitir
autorizacao de funcionamento para o inicio de suas atividades.

Dessa forma, descaracterizo a infracao
"Estabelecimento funcionando sem Alvard Sanitario
valido", restando tao somente as infracdes "Armazenamento de
alimentos destinados ao consumo imediato, fracionados de sua
embalagem original, com prazo de validade expirado (pao de
forma e presunto); Armazenamento de produtos pereciveis,
alimentos semi-preparados, acondicionados em invélucro sem



identificacao (designacao do produto, a data de preparo e o
prazo de validade); Auséncia de equipamento (termbmetro) para
controle da temperatura no interior do ambiente armazenador
(freezer) utilizado para armazenagem de alimentos que exigem
condicdes especiais de temperatura para manutencao do seu
padrao de identidade e qualidade."

Por todo o exposto, com relacao ao enquadramento
legal das condutas dispostas no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a exclusao dos artigos 45 e 46 do Decreto n° 986/1969
destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em
processo judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao
das infracdes, mas da pratica dos atos que |he sao atribuidos”
(TRF 12 Regiao 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 condenacdes por infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispde que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como
Microempresa - ME (fls. 16), é primadria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (relatério do
sistema de informacao da Anvisa - Datavisa fls. 37) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela édrea
autuante (fls. 35).

Diante de tais constatacdes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2
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 condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario
grave/alto, a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do
auto de infracao. Portanto, considerando que é a situacao
observada nos autos deste processo, o Auto de Infracao em
guestao deve ser mantido.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" nao sendo



exigivel no presente caso, verifico que houve acao orientadora
por parte da Anvisa quando emitiu as Notificacbes n?2 63, 64 e 84
de 2020 (fls. 13 a 15), prévias a lavratura do Auto de Infracao,
possibilitando a Autuada oportunidade de conhecimento e
realizacao das adequacdes necessarias ao reparo das
irreqularidades.

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 infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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 0 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal das condutas descritas no AlIS
como sendo infracao aos itens 4.7.5,4.8.18 e 4.9.1 da
Resolucao RDC n2 216/2004 e artigos 58, 59, 60, 61, 67 e
69 da Resolucao RDC n2 02/2003, tipificadas no artigo 10,
XLI, XXXIIl da Lei n? 6.437/1977, e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor total de R$ 24.000,00
(vinte e quatro mil reais), assim estabelecida:

a) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por
apresentar alimentos destinados ao
consumo imediato, com prazo de validade
expirado (risco alto);

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por falha no
armazenamento e identificacao dos
alimentos (risco alto);

c)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por
auséncia de termometro para controle da
temperatura dos alimentos armazenados no



freezer (risco alto).

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 01/02/2022, as 10:20, conforme
;{gl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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