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DECISAO N° 2022232, DE 25 DE AGOSTO DE 2022

Processo n? 25351.593496/2020-55
AlIS n2 2042234202 - GGFIS
Autuada: SOARES ALIMENTOS LTDA.

A empresa SOARES ALIMENTOS LTDA foi autuada em
25 de junho de 2020 pela irregularidade transcrita abaixo,
infringindo os artigos 42, 59, 692 92 da Resolucao RDC n®¢
182/2017; os itens 5.3, 6.2, 6.3 da Resolucao RDC n2 274/2005,
os artigos 45, 46, 48 do Decreto-Lei n? 986/1969. A conduta foi
tipificada no artigo 10, incisos IV, XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Auséncia de Boas Praticas de Fabricacdo na
producao/comercializacago de seu produto agua
adicionada de sais - nao fazendo andlise laboratorial do
produto com frequéncia, constatado em inspecao na
empresa na data de 07/11/2018 (Notificacao n?
73/2018/CSEGI/ANVISA).

[...]

Notificada da autuacao em 04 de maio de 2021 (fls.
22/23), a Autuada apresentou sua defesa em 18 de maio de 2021
via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 1919952/21-7)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 26), alegando, em suma,
gque a notificacao da Anvisa foi de pronto atendida e que nao
houve nenhuma confirmacao do recebimento do documento
enviado. Alega que realizou as andlises da agua nao s6 a cada
quinze dias, mas a cada lote, conforme Resolucao RDC n®©
182/2017, art. 87, §2° Destaca que a empresa dispde de
laboratério proprio e responsavel técnico presente nas
instalacdes da empresa, a fim de atender as exigéncias legais
relacionadas ao Controle de Qualidade e de Higiene dos Produtos
e as Boas Praticas de Fabricacao. Alega que todas as exigéncias
estao sendo cumpridas e anexa respectivos laudos e
documentos. Por fim, requer o cancelamento do auto de infracao
sanitario.

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2¢,



da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 29 de novembro de
2021 pela manutencao do AIS, argumentando que conforme
verificado nos documentos apresentados pela empresa autuada,
nao restou comprovada a realizacao da analise laboratorial, em
data anterior a notificacdo n? 73/2018, os documentos
encaminhados se prestam a atender a notificacao, contudo, a
empresa nao comprovou que realizava as analise quando da
realizacao da inspecao na empresa em 07/11/2018. O risco
sanitario da infracao foi classificado como alto tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 10 e 29).

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 o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02 a 08, como a Notificacago n®
73/CSEGI/ANVISA, o Memorando 44/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA,
o Oficio n? 21-007/2019-GIALI/GGFIS/ANVISA, o Oficio n¢°
66/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e Oficio n?
62/2019/AGEVISA-PB com informacbes acerca da "Operacao
Poisedon" sobre a venda de agua adicionada de sais sem
garantia da qualidade, e exigéncias realizadas a autuada apés
inspecao sanitaria.

De acordo com o artigo 62 da Resolucao RDC n?@
182/2017, a adocao das boas praticas é responsabilidade do
fabricante, cabendo-lhe garantir a qualidade sanitaria das
matérias-primas, dos ingredientes e de outros materiais,
embalagens e equipamentos utilizados na fabricacao de
alimentos. Além disso, o artigo 87 da RDC supracitada determina
que o estabelecimento industrial deve estabelecer e executar
plano de amostragem, especificando os parametros analiticos, a
frequéncia das analises, o numero de amostras, e o local de
coleta, envolvendo as diversas etapas da industrializacao.

No que se refere a alegacao de atendimento
a Notificacao n? 73/CSEGI/ANVISA, é importante esclarecer que a
Notificacao e a Autuacao tém objetivos distintos, pois a
primeira visa impedir a continuidade da acao irregular, e



a segunda visa apurar a infracao sanitaria em processo
administrativo sanitario observando-se a ampla defesa, nos
termos da Lei n2 6437, de 1977.

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a inclusao do do art. 87 da da Resolucao RDC n®©
182/2017, conforme explicitado acima, destacando que,
conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que lhe 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, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Microempresa (fls. 27), é primaria no que se refere a anteriores
condenacodes por infracdes sanitarias (fls. 30) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fls. 10 e 29).

Diante de tais constatacdoes, € 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 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 Infracdo em questao deve ser
mantido.

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 econdmico 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 da conduta descrita no AIS
como sendo infracao aos artigos 42, 592, 69 99 87 da
Resolucao RDC n? 182/2017; os itens 5.3, 6.2, 6.3 da Resolucao
RDC n?2 274/2005, os artigos 45, 46, 48 do Decreto-Lei n®
986/1969, tipificada no artigo 10, incisos IV, XXIX, da Lei n®
6.437, de 1977, e aplico a Autuada a penalidade de multa
no valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais).

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 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 25/08/2022, as 16:33, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ 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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