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DECISAO N° 2050078, DE 13 DE SETEMBRO DE 2022

Processo n? 25351.520368/2020-92
AlIS n2 1817829204 - GGFIS
Autuada: ISOLDA ALVES GUALBERTO DE ANDRADE

A empresa ISOLDA ALVES GUALBERTO DE
ANDRADE foi autuada em 08/06/2020 por fabricar agua
adicionada de sais, em desacordo com a legislacao sanitaria,
conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na
Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria
em epigrafe.

Notificada da autuacao em 12/02/2021 (fls. 70), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
intempestivamente via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
1169640/21-4) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
71), todavia, a fim de resguardar os principios do contraditério e
da ampla defesa, os autos serao analisados. Alega, em suma, que
no momento da fiscalizacao a pessoa que se encontrava na
empresa, por desconhecimento, nao soube apresentar o que foi
solicitado pela fiscalizacao, o que causou a interdicao temporaria.
Diz que as analises da agua tinham sido realizadas e estavam de
acordo com os padrdes exigidos. Ressalta que apesar de nao
serem apresentados alguns registros como os de procedimento
de higienizacao de reservatérios, tubulacdes, areas,
equipamentos e filtros, assim como os registros de realizacao de
analises de controle de qualidade, os mesmos eram realizados
com a frequéncia necessaria. Menciona que as pendéncias
encontradas em inspecao sanitaria realizada posteriormente pela
AGEVISA - PB foram todas listadas e sanadas.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 28/06/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que a as correcdes efetuadas
pela Autuada a AGEVISA - PB nao afastam a responsabilidade da
mesma em face das irreqgularidades cometidas, uma vez que
foram consumadas no caso concreto. Sustenta que a Autuada
descumpriu as Boas Praticas para Industrializacao, Distribuicao



e Comercializacdo de Agua Adicionada de Sais, tendo em vista a
auséncia de Boas Praticas de Fabricacdao, a auséncia de
condicoes higiénico-sanitarias para funcionamento, auséncia de
analises e controles de qualidades, auséncia do registro de
higienizacao de reservatérios, tubulacodes, areas, equipamentos e
filtros, auséncia de tratamento para anadlise, lavagem e
armazenamento das embalagens. Se reporta ao Parecer n©
144/2019/SEI/COALI/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 63) que
menciona que as irregularidades nas Boas Praticas de Fabricacao
e nos Controles de Qualidade da agua adicionada de sais
comercializada pelo estabelecimento podem comprometer a
qualidade sanitaria do produto, prejudicando a saude do
consumidor ao exp6-lo a produtos com contaminantes que geram
prejuizos a saulde. O risco sanitario da infracao foi classificado
como alto, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 75/78).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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?6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02 e 63, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

Preconiza o Capitulo Il da RDC n? 182/2017 sobre as
Boas Praticas para Industrializacao, Distribuicao
e Comercializacao de Agua Adicionada de Sais, destacando no
art. 52 que qualquer estabelecimento que industrialize, distribua
ou comercialize agua adicionada de sais deve apresentar
condicdes higiénico-sanitarias que atendam a esta Resolucao, a
Portaria SVS/MS n?2 326/97, que dispde sobre o Regulamento
Técnico sobre as condicdes higiénico-sanitarias e de boas
praticas de fabricacao para estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos, a RDC n? 275/2002,
gque dispde sobre o Regulamento Técnico de Procedimentos
Operacionais Padronizados aplicados aos estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos e a lista de verificacao



das boas praticas de fabricacago em estabelecimentos
produtores/industrializadores de alimentos.

Quanto as demais alegacdes da Autuada, entendo
que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 19, da Lei n29.784/99.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437/77, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
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 em analise, a empresa esta classificada como
Microempresa - ME (fls. 79), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 73) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 78).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo
qual a infracao serad classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12|, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
8.000,00 (oito mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia



a Autuada.

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
eil Sanitaria, em 13/09/2022, as 16:55, conforme horario oficial
i L‘ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrénica 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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