.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1324487, DE 08 DE FEVEREIRO DE 2021

Processo n? 25351.200012/2019-99
AlS n2 0306268196-PA-PORTO ALEGRE-RS
Autuada: GESHA CAFES DE ORIGEM LTDA-EPP.

A empresa GESHA CAFES DE ORIGEM LTDA-EPP
foi autuada em 18 de marco de 2019 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo n?2 60 da RDC/ANVISA n®
02 de 08/01/2003. Itens 4.2.1;4.6.6;4.6.7;4.8.1;4.11.1;4.11.5
RDC/ANVISA n2 216 de 15/09/2004. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, XXIX, XXXII, da Lei n® 6.437, de 1977.

[...]

1. Auséncia da Adocdo e Implementacdao das Boas
Praticas de Producao e Fabricacdo de alimentos, no
abastecimento de alimentos e higienizacao dos
equipamentos e utensilios( maquinas de bebidas vending
machine.). 2.Funcionério executando o abastecimento de
alimentos (leite em pd, chocolate em pd e aclicar) sem o0s
EPIS necessarios. 3.Acumulo excessivo de sujidades no
interior do equipamento (maquina de Bebidas ) . 4.
Funcionario nao atendeu aos procedimentos
Operacionais Padroes (POPs) estabelecidos e executou a
lavagem dos utensilios no tanque da area de Expurgo,
onde sao higienizados os equipamentos e utensilios
utilizados na higiene ambiental. 5.Concomitantemente
ao procedimento em area inadequada havia uma
funciondria de outra empresa(cafeteria) despejando
aguas servidas da limpeza ambiental num balde e
lavando a bruxa utilizada.

[...]

Notificada da autuacao em 8 de abril de 2019 (fls. 2),
a Autuada apresentou sua defesa em 23 de abril de 2019 (fls. 5-
10), alegando, em suma, que passou a adotar todos os
procedimentos necessarios e trabalhou a padronizacao dos
servicos prestados; que forneceu os EPl’s necessarios e passou a
fiscalizar a utilizacao destes; que realizou treinamento com o
pessoal responsavel pela limpeza do maquinario; que é a
primeira autuacao que sofre e essa nao € pratica da empresa, por
isso considera pertinente a aplicacao de uma adverténcia.



A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 26 de abril de
2019 pela manutencao do AlS, destacando que acata a defesa e
da seguimento ao AlS. Posteriormente classificou o risco sanitario
da infracdo como MEDIO tendo em vista suas consequéncias para
a saude publica (fls. 20).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, de 1999.

No mérito, apesar de assistir razao a area autuante
guanto a comprovada pratica de infracao pela autuada, conforme
reconhecido pela autuada em sua defesa, deve-se observar o
disposto no art. 55 e paragrafos da Lei Complementar - LC n@
123, de 2006, segundo o qual a fiscalizacao das microempresas e
empresas de pequeno porte devera ter natureza prioritariamente
orientadora quando a atividade ou situacao, por sua natureza,
comportar grau de risco compativel com esse procedimento.

No caso, a empresa esta classificada como Empresa
de Pequeno Porte -EPP (fls. 16), € primaria no que se refere a
anteriores condenagbes por infragées sanitarias (fls. 13) e
praticou conduta cujo risco foi classificado como MEDIO pela area
autuante (fls. 20).

A esse respeito, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
se manifestou no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU no sentido de que a
“dupla visita” é exigivel para condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitario nas atividades fiscalizadoras da Agéncia em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, primarias, e onde
nao tenha ocorrido fraude, resisténcia ou embaraco a
fiscalizacao.

Da analise dos autos, verifico que nao foi observado o
critério da “dupla visita”, visando a sua prévia orientacao antes
da lavratura do presente auto de infracao.

Diante do exposto, com fundamento no §6°2 do art.
55 da LC 123, de 2006, e no art. 53 da Lei 9.784, de 1999, bem
como no Parecer 119/2019/CCONS/PF-ANVISA/PGF/AGU, declaro
nulo o Auto de Infracao em epigrafe e determino o arquivamento
do presente Processo Administrativo Sanitario.

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



TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
—.— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
1 Sanitaria, em 08/02/2021, as 12:00, conforme horario oficial
ﬂgli L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletranica 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

+ Py A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=wt https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1324487 e o cédigo CRC 8082132B.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

