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VOTO N2 325/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA
ROP 17/2025, ITEM DE PAUTA 3.1.2.10

Processo n9: 25351.611759/2017-10

Expediente n2: SEI n2 3359564 - 0349050/25-2.
Empresa: PROSUGAR INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 15.230.400/0002-41

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Recurso administrativo. Infracao
Sanitaria. A empresa foi autuada
e condenada ao pagamento de
multa no valor de R$ 150.000,00
(cento e cinquenta mil reais) em
razao da fabricacao e
comercializacao de um adjuvante
tecnolégico para a clarificacao do
acucar utilizando uma férmula de
seu desenvolvimento, com
substancias de uso nao
permitido, sendo uma delas
reconhecidamente mutagénica e
carcinogénica. Risco alto. Autoria
e materialidade comprovadas.
Agravante prevista no inciso V do
art. 8o da Lei 6.437/1977 pelo
nao cumprimento da
determinacao de recolhimento.
Necessidade de revisao da
dosimetria da pena por se tratar
de empresa de médio porte e
primaria em infracao sanitaria. A
decisao inicial considerou risco
leve, grande porte e reincidente.
Conhecer do recurso e negar-lhe
provimento, mantendo-se a
penalidade de multa para o valor
de R$ 75.000,00 (setenta e cinco
mil reais), com a devida



atualizacao monetaria.
Relator: Leandro Pinheiro Safatle.
I. RELATORIO

1. Trata-se de recurso administrativo interposto em segunda instincia sob o SEI n°
3359564, pela empresa em epigrafe, em desfavor da decisdo proferida pela
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, na 27* Sessdo de Julgamento Ordinaria
(SJO), realizada em 09/10/2024, na qual foi decidido, por unanimidade,
CONHECER do recurso interposto em 1? instancia sob o expediente n° 0572869/23-1
(SEI n° 2705862) ¢ DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO, minorando o valor da
penalidade de multa para R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), acompanhando a
posicao do relator descrita no Voto n°
1.228/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n° 3183698).

2. As fls. 1-2, consta 0 Auto de Infracdo Sanitaria (AIS) n° 17-353/2017 GGFIS,
lavrado em 27/10/2017.

3. As fls. 43/51, consta documento da empresa explicando o método de clareamento,
onde constam as substancias utilizadas.

4 .A fl. 52, consta depoimento de um ex-funciondrio de empresa do setor
sucroalcooleiro.

5. A fl. 62, consta declaracdo do representante legal da empresa afirmando que desde
o ano de 2013 nenhuma usina no estado de Pernambuco fazia mais uso do produto
comercializado pela PROSUGAR.

6. As fls. 241 e seguintes, consta o Despacho 21-068-2017 GIALI/GGFIS/Anvisa.

7.A fl. 245, consta comprovacdo da ciéncia da autuacdo pela recorrente em
28/11/2017, mediante recibo de entrega de copias de processo.

8 .As fls. 265 e seguintes, consta impugnacio ao auto de infracdo, interposta
presencialmente em 05/12/2017.

9. As fls. 386 e seguintes, consta manifestacdo da autoridade autuante, datada de
02/04/2018.

10. As fls. 395-397, tem-se a decisio de 1* instancia, datada de na data de
19/03/2020, que condenou a autuada ao pagamento de multa no valor de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais).



11. A recorrente interpds recurso administrativo, eletronicamente, sob o expediente
n° 0572869/23-1 (SEIn° 2705862), em 05/06/2023.

12. Consta a Decisao de Retratagdo (SEI n° 2707693), datada de 11/12/2023, que
retrata parcialmente a decisdo de 1* instancia para adequar o porte econdmico da
recorrente, que passou a ser considerado como Médio - Grupo 1V retirar a dobra do
valor da multa por ndo ser a autuada reincidente; e sugerir a reducdo do valor da
penalidade aplicada para R$ 32.000,00 (trinta ¢ dois mil reais).

13. A fl. 417, consta o Despacho n® 771/2023/SEV/CAJIS/DIRE4/ANVISA, datado de
25/10/2023, por meio do qual o processo ¢ encaminhado para digitalizacdo e
inclusao no sistema SEI.

14. Termo de encerramento de processo fisico (SEI n® 2665710).

15.Consta o Voto n® 1.228/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n°
3183698), que conheceu e deu parcial provimento ao recurso interposto em 1?
instancia, minorando o valor da penalidade de multa para R$ 75.000,00 (setenta ¢
cinco mil reais), aprovado na 27* SJO, realizada em 09/10/2024, e publicado por
meio do Aresto n° 1.665, de 09/10/2024, no Diario Oficial da Uniao (DOU) n® 197,
de 10/10/2024, Secao 1, pag. 87 (SEI n° 3399178).

16. A recorrente foi notificada do teor do Voto mencionado por meio do Oficio N°
16/2024/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n° 3228218) em 23/12/2024
(Rastreamento dos Correios, SEI n° 3360016).

17. A recorrente interp0s recurso administrativo em 2 instdncia sob o SEI n°
3359564, em 27/12/2024 (Recibo Eletronico de Protocolo, SEI n® 3359566).

II. ANALISE

a. Da admissibilidade do recurso

18. Nos termos do art. 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdao legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, € pressupostos subjetivos de
admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico. A Lei n° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999, no art. 63 estabelece as regras para conhecimento do recurso, como
interposi¢do dentro do prazo estabelecido em lei e a legitimidade do responsavel
pela interposicao do recurso.

19. Quanto a tempestividade, de acordo com o paragrafo tnico do art. 30 da Lei n°
6.437/1977 c/c o art. 9° da Resolucdo RDC n° 266/2019, o recurso administrativo
podera ser interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimag¢dao do



interessado. No caso, a ciéncia da recorrente da decisao ocorreu em 23/12/2024,
conforme (Rastreamento dos Correios, SEI n° 3360016). O prazo final para a
interposicao de recurso administrativo contra essa decisao era a data de 13/01/2025.
O recurso foi interposto, eletronicamente, sob o SEI n° 3359564, em 27/12/2024
(Recibo Eletronico de Protocolo, SEIn° 3359566), sendo, portanto, tempestivo.

20. Ademais, verificam-se as demais condi¢des para prosseguimento do feito, visto
que o recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o 6rgdo competente, a
Anvisa, por pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera
administrativa e estando presente, por fim, o interesse juridico.

2 1. Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n°® 266/2019, razao
pela qual o presente recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a
analise do mérito.

b. Dos motivos da decisdo da area técnica

22.Na data de 27/10/2017, a recorrente foi autuada pela constatagdo das seguintes
irregularidades: FABRICAR, DISTRIBUIR E COMERCIALIZAR O PRODUTO
CLARIFICANTE DE ACUCAR, marca PROSUGAR, utilizando substincias quimicas
ndo autorizadas pela Anvisa (formaldeido sulfoxilato de sddio e hidroxietileno 1,1
acido di-fosfonico). Nao se trata, portanto, de autuagdo pela auséncia de registro do
clarificante de actcar, mas sim pelo fato de que o produto era fabricado utilizando
como adjuvantes tecnologicos substancias proscritas.

23. Houve violagdo ao item 6.2 da Resolu¢ao - RDC n° 271, de 22 de setembro de
2005, que exige que os agucares atendam aos regulamentos técnicos especificos de

aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo e violacdo a
Resolucao CNS/MS 4/1988:

Resolucao - RDC n® 271/2005:

6.2. Os produtos devem atender aos Regulamentos
Técnicos especificos de Aditivos Alimentares e
Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacao;
Contaminantes; Caracteristicas Macroscdpicas,
Microscopicas e Microbiolégicas; Rotulagem de
Alimentos Embalados; Rotulagem Nutricional de
Alimentos Embalados; Informacao Nutricional
Complementar, quando houver; e outras legislacées
pertinentes.

Resolu¢cao CNS/MS 4/1988
(...)

3 - As substéncias relacionadas na forma do Anexo VI,



passam a ser consideradas, também, como coadjuvantes
da tecnologia de fabricacao.

(...)

24 . Assim, configura-se a infragdo sanitaria prevista no art. 10, IV da Lei n°
6.437/1977:

Art. 10 - Sdo infracées sanitarias:

(...)

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar,
manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar,
comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene,
cosméticos, correlatos, embalagens,  saneantes,
utensilios e aparelhos que interessem a saude publica
ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacées do
orgao sanitario competente ou contrariando o disposto
na legislacao sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo e inutilizacao, interdicéo,
cancelamento do registro, e/ou multa;

c. Da decisdao da GGREC

25. A GGREC, em sua andlise, decidiu por CONHECER DO RECURSO e DAR-
LHE PARCIAL PROVIMENTO, minorando-se a penalidade de multa para o valor de
R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais), com a devida atualizacdo monetaria.

d. Das alegacdes da recorrente

26. A recorrente perpetua, de forma sintética as mesmas alegacdes apresentadas no
recurso de 1? instancia, as quais ja foram exaustivamente discutidas e examinadas no
Voto n° 1.228/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI 3183698), o qual
minorou o valor da penalidade de multa inicialmente aplicada para R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais).

27. Acrescenta que:

HSSS (Formaldeido Sulfoxilato de Sodio):

O HSSS atua como um redutor quimico altamente
eficiente no branqueamento do acucar, sendo degradado
termicamente e quimicamente durante o processo, sem
liberacao significativa de formaldeido no produto final.
Fonte: "Reduction Chemistry in Food Processes",
International Food Research Journal, 2022.



A dosagem aplicada (época da comercializacdo) era
inferior a 50 ppm, muito abaixo dos limites detectaveis
(<0,01 ppm) nos produtos analisados.

Estudos recentes indicam que o **potencial mutagénico
e carcinogénico atribuido ao HSSS ocorre em
concentracées que excedem, em 400 vezes, 0s niveis de
seqguranca observados no acucar clarificado. Fonte:
Journal of Environmental Health Perspectives, 2019.

Quanto ao Prosugar 1806:

O ativo HSSS apresenta concentracbes nao detectaveis
no produto final, mesmo em metodologias analiticas
avancadas. Fonte: "Aditivos alimentares e coadjuvantes
de tecnologia - Perguntas e Respostas", ANVISA, 2020.

A auséncia de deteccao reflete concentracées 100 vezes
menores que os limites estabelecidos como dose de
seqguranc¢a pelo método TTC.

[...]
Do Fato Novo e Regularizacao

O Prosugar 1812 possui manifestacdo favoravel de
inclusdo do HEDP como adjuvante autorizado,
evidenciando a adequacao da empresa.

A concentracdgo de HSSS no Prosugar 1806 é
insignificante, conforme detalhado anteriormente, néo
representando risco a saude publica.

e. Do Juizo quanto ao mérito

28. Inicialmente, verifica-se que o Auto de Infragao Sanitaria foi lavrado conforme
preconiza o art. 13 da Lei n® 6.437/1977 e ndo houve incidéncia das prescrigdes
intercorrente, punitiva € executoria previstas pela Lei n° 9.873, de 23 de novembro de
1999, a qual estabelece prazo de prescricdo para o exercicio da acdo punitiva pela
Administragao Publica Federal, direta e indireta.

29. No recurso aqui tratado, ao analisar as razdes recursais apresentadas em segunda
instancia, verifica-se que a recorrente se limita a reiterar os argumentos ja dispostos
no recurso interposto em primeira instancia, sem trazer elementos novos capazes de
reverter a decisdo recorrida.

30. Portanto, corrobora-se com os fundamentos trazidos no bojo do Voto n°
1.228/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n° 3183698), aprovado, por
unanimidade, pelo colegiado da Geréncia-Geral de Recursos durante a 27* Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 09/10/2024, abaixo reproduzidos:

Em consulta ao sistema Datavisa, identificamos o Oficio
0095344210, de 08/01/2021, do processo
25351.343173/2019-89 que se manifestou



favoravelmente a inclusdo do acido editrénico
(hidroxietileno 1,1 acido difosfébnico) a legislacdao
brasileira de coadjuvantes de tecnologia autorizadas
para uso em acucar (Resolucago CNS/MS 4/1988) com
limite residual de 15 ppm e funcbées de agente de
clarificacdo e de inibicdo enzimatica. No entanto, o
mesmo documento é claro no sentido de afirmar que a
referida manifestacdo favordvel NAO AUTORIZA a
empresa a utilizar o coadjuvante nas condi¢cées
peticionadas. Segue: "A autorizacao para utilizacdo do
coadjuvante nas condicbes peticionadas esta vinculada a
publicacdo no Diario Oficial da Unidao de atualizacdo da
lista positiva em regulamento técnico especifico,
decorrente da deliberacdo da Diretoria Colegiada da
Anvisa."

Portanto, ndo ha que se falar em registro valido do
produto, mas apenas numa manifestacao favoravel a
inclusdo daquela substancia em uma lista de
adjuvantes. Isso nao caracteriza registro. Em sequida, a
empresa peticionou outro processo, sob numero
25351.680654/2020-14, com o0 mesmo assunto
(inclusao de coadjuvantes de tecnologia), em relacao a
substancia HIDROXIMETANO SULFINICO ACIDO SAL
SODICO, que foi indeferido. Em relacdo a esta
substancia, a conclusao do parecer foi a seguinte:

"Considerando a genotoxicidade positiva e a falta de
estudos crénicos de carcinogénese via oral tanto para o
HSSS quanto para seu composto secundario
formaldeido, foi considerada como dose de seguranca o
limite de 0.0025 ug/kg pc dia, derivado do método TTC.
Este valor, quando confrontado com a estimativa de
exposicao, utilizando os dados de consumo considerados
pela empresa, assim como o0s resultados de teor de
formaldeido das andlises das amostras de acucar tratado
com HSSS, resultou em extrapolacdo do valor de
seguranca entre 100 (adultos/pior caso) e 400
(criancas/pior caso) vezes. Neste sentido, com base na
Resolucao CNNPA n. 17/1977, opino desfavoravelmente
a aprovacao da peticdo de autorizacdo de uso de
hidroximetano sulfinico acido sal sdédico - HSSS como
adjuvante de tecnologia para acucar na funcdo de agente
de clarificacao"

O recurso contra a decisao de indeferimento foi julgado
em ultima instancia, conforme Voto n. 28/2022
SEI/DIRE3/Anvisa (processo 25351.680654/2020-14),
que manteve a decisdo de indeferimento.

Por tudo exposto, observa-se que, claramente, até a data
atual, ndo ha a autorizacdo para uso da associacdo
formaldeido sulfoxilato de sddio e hidroxietileno 1,1



acido di-fosfénico como agentes clarificantes do acucar.

Ainda, considerando que o formaldeido sulfoxilato de
sddio corresponde a um composto mutagénico e
carcinogénico, estamos diante de uma infracdo sanitaria
nao de risco leve mas sim de alto risco, [...]

A area julgadora de primeira instancia manifestou-se no
sentido de sugerir a retratacao parcial, com a aplicacao
de penalidade no valor de R$ 32.000,00 (trinta e dois mil
reais). No entanto, discordamos desta sugestao, pois
identificamos a existéncia de uma agravante, conforme
segue.

E importante ressaltar que o descumprimento de
notificacdo é uma infracdo por si s6, que poderia ter dado
ensejo a outro auto de infracao na época, em razao da
conduta tipificada no art. 10, XXXI: "descumprir atos
emanados das autoridades sanitarias competentes
visando a aplicacdo da legislacdo sanitaria pertinente".
Como a conduta descrita no auto de infracdo diz respeito
apenas a fabricacdo e comercializacdo do produto
irreqular, é apenas sobre esta infracdo que se trata neste
processo. No entanto, apesar de nao ter sido autuada por
ambas as infracées, o que seria possivel, o fato de que a
empresa descumpriu a notificacao para recolhimento e
providéncias, permite-nos aqui concluir que a Recorrente
incorreu na agravante estabelecida no inciso V do art. 8
o, da Lei 6.437/1977. Isso porqué, mesmo ciente da
irregularidade do seu produto, ndo tomou as
providencias necessarias requeridas:

[...]

Assim, destacamos que a penalidade aqui sugerida, com
pena base no valor de R$ 75.000,00 (cento e cinquenta
mil reais) esta dentro dos critérios previstos para a
dosimetria da pena, de acordo com os fatores elencados
na Lei 6.437/1977, em seu art. 29, § 1°incisoll e § § 2% e
39, c/cart. 49, 11). O art. 29, § 12 inciso Il estabelece: "nas
infracées graves, de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil
reais) a R$ 200.000,00 (duzentos mil reais). O art. 4%, I
declara que sao infracées graves aquelas nas quais for
verificada uma circunstancia agravante. No caso
concreto, foi identificada a agravante prevista no art. 89,
V da Lei 6.437/1977 por ter a empresa se negado a
cumprir o recolhimento e as demais acées requeridas na
Notificacdo 21-139/2017. Considerando que se trata de
empresa de médio porte e primaria em infracées
sanitarias, e uma infracdao grave (em razao da presenca
de agravante), além do alto risco da conduta, por se
tratar de uma substancia mutagénica e carcinogénica
sem niveis de seguranca estabelecido para uso em
alimentos, temos que o estabelecimento da multa no



patamar minimo previsto no art. 2%, § 12 inciso Il é
razoavel e atende aos principios elencados na Lei n®
9.784/1999, art. 22, incluindo o inciso VI.

31. Dessa forma, constata-se que nao foram identificados vicios formais ou materiais
que comprometam sua validade, tampouco ilegalidade ou desvio de finalidade na
atuacao desta Agéncia.

32. Reafirma-se ter a recorrente transgredido o art. 79 da RDC n° 72/2009, sendo sua
conduta tipificada no inciso XXIII do art. 10 da Lei n® 6437/1977, in verbis:

Art. 10 - S4o infracées sanitarias:

[..]

XXl - descumprimento de normas Ilegais e
regulamentares, medidas, formalidades e outras
exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes,
seus agentes e consignatarios, comandantes ou
responsaveis diretos por embarcacbes, aeronaves,
ferrovias, veiculos terrestres, nacionais e estrangeiros:

pena - adverténcia, interdicao, e/ou multa;

33. Houve violacdo ao item 6.2 da Resolucdao - RDC n°® 271, de 22 de setembro de
2005, que exige que os agucares atendam aos regulamentos técnicos especificos de

aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia de fabricagdo e violagdo a
Resolucao CNS/MS 4/1988:

Resolucdo - RDC n° 271/2005:

6.2. Os produtos devem atender aos Regulamentos
Técnicos especificos de Aditivos Alimentares e
Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacao;
Contaminantes; Caracteristicas Macroscdpicas,
Microscépicas e Microbiolégicas; Rotulagem de
Alimentos Embalados; Rotulagem Nutricional de
Alimentos Embalados; Informacao Nutricional
Complementar, quando houver; e outras legislacbes
pertinentes.

Resolucao CNS/MS 4/1988
(...)

3 - As substancias relacionadas na forma do Anexo VI,
passam a ser consideradas, também, como coadjuvantes
da tecnologia de fabricacao.

(...)

34. Assim, destacamos que a penalidade aqui sugerida, com pena base no valor de R$
75.000,00 (cento e cinquenta mil reais) estd dentro dos critérios previstos para a



dosimetria da pena, de acordo com os fatores elencados na Lei 6.437/1977, em seu
art. 2°, § 1°inciso Il e § § 2° e 3°, ¢/c art. 4°, II). O art. 2°, § 1° inciso II estabelece:
"nas infragdes graves, de R$ 75.000,00 (setenta ¢ cinco mil reais) a R$ 200.000,00
(duzentos mil reais). O art. 4°, II declara que sdo infragdes graves aquelas nas quais
for verificada uma circunstancia agravante. No caso concreto, foi identificada a

agravante prevista no art. 8°, V da Lei n° 6.437/1977 por ter a empresa se negado a
cumprir o recolhimento e as demais agoes requeridas na Notificacdo 21-139/2017.

35. Considerando-se que se trata de empresa de médio porte e primaria em infragoes
sanitarias, € uma infracao grave (em razdo da presenca de agravante), além do alto
risco da conduta, por se tratar de uma substancia mutagénica e carcinogénica sem
niveis de seguranca estabelecido para uso em alimentos, temos que o estabelecimento
da multa no patamar minimo previsto no art. 2°, § 1° inciso II € razodvel e atende aos

principios elencados na Lei n® 9.784/1999, art. 2°, incluindo o inciso VI.

36. Diante do exposto, e considerando a inexisténcia de novos fundamentos que
possam ensejar a modificagdo do entendimento adotado, mantém-se integralmente a
decisdo recorrida.

III. CONCLUSAO DO RELATOR

37. Diante do exposto, VOTO por Conhecer do recurso e negar-lhe provimento,
mantendo-se a penalidade de multa no valor total de R$ 75.000,00 (setenta e cinco
mil reais), com a devida atualizacdo monetaria.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
o8 Safatle, Diretor-Presidente, em 30/10/2025, as 19:04,
sel 13} | conforme horario oficial de Brasflia, com fundamento no § 3¢
)1 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

assinatura -
eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=T's https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 3909729 e o cédigo CRC 340D51A8.

Referéncia: Processo n? .
25351.900377/2025-78 SEIn2 3909729
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