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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 330/2025/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 17/2025, ITEM DE PAUTA 3.1.3.4

Processo n2: 25759.123035/2016- 18

Expediente n2: 0599860/24-3

Empresa: GR Servicos e Alimentacao Ltda (GRSA).

CNPJ: 02.905.110/0681-99

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Relator: Leandro Pinheiro Safatle.

I. RELATORIO

Infracao Sanitaria. Boas praticas.
Prestacao de servicos. Alimentos.
Reincidéncia. Descumprir com as
boas praticas para prestacao de
servicos de alimentos. Subitens
4.1.3,4.1.7,4.1.8.4.1.10, 4.1.14,
4.1.15,4.1.16,4.2.1, 4.2.6, 4.8.3,
4101 e 4.10.3 da RDC
216/2004. Artigo. 63, itens lll, VIII
e Xll do art. 64 e item VIl do art.
65 da RDC 2/2003. Inciso XLI art.
10 da Lei n2.6.437/1977.

Comprovada reincidéncia.
CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO,

mantendo-se a penalidade de
multa aplicada no valor de R$%
20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em razao de
reincidéncia, acrescidos da
devida atualizacao monetaria.

1. Trata-se de recurso interposto pela GR Servigos e Alimentagcdao Ltda (GRSA), sob
o expediente n°. 0599860/24-3, em face da decisdo proferida pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC), na 7* Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada no dia 20



de marco de 2024, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e
NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢dao do relator descrita no Voto
n°. 202/2024 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. Em 11/03/2016, a recorrente fo1 autuada.

3. A fl. 3, Notificacdo n°. 453/16 — PVPAF/GRU.

4. As fls. 4-21, Documentos da representacio legal da empresa.

5. A fl. 23, Termo de Inspegdo n°. 134/2016 — PVPAF/GUARULHOS.
6. A fl. 24, Termo de Inutilizacdo n°. 06/2016/PAGRU.

7. A fl. 25, Termo de Interdi¢io Cautelar — total ou parcial de estabelecimento sob
vigilancia sanitaria n°. 02/2016.

8. A fl. 26, Notificacdo n°. 126/2016 — PVPAF/GRU.

9. As fls. 27-29, Resposta da empresa a Notificacdo n°. 130/3260740.
10. A fl. 30, Termo de Inspecdo n°. 220/2016 — PVPAF/GUARULHOS.
11. A fl. 31, Termo de desinterdicdo total de estabelecimento sob vigilancia sanitaria.
12. A fl. 32, Ata de Reunio Interna.

13. A fl. 33, Notificacdo n°. 192/2016 — PVPAF/GRU.

14. As fls. 34-35, Resposta da empresa a Notificagdo n°. 192/2016.

15. A fl. 36, Termo de Inspecio n°. 398/2016 — PVPAF/GUARULHOS.
16. A fl. 37, Notificacdo n°. 409/2016 — PVPAF/GRU.

17. A fl. 38, Notificagdo n°. 394/2016 — PVPAF/GRU.

18. A fl. 39, Termo de Inspecdo n°. 390/2016 — PVPAF/GUARULHOS.

19. Devidamente notificada da lavratura do auto de infracdo sanitaria (fl. 02), a
empresa apresentou defesa as fls. 44-52.

20. A fl. 53, Manifestacdo dos servidores autuantes opinando pela manutencdo do
auto de infracao.

21. A fl. 55, Consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte econdmico da autuada, que



foi classificada como Grande — Grupo I, nos termos da RDC 222/2006.
22. As fls. 58-60, Consulta ao Controle de Autos de Infracdes do sistema Datavisa.

23. A fl. 65, Certiddo de Antecedentes atestando o transito em julgado do processo
administrativos sanitario PAS 25351.547144/2011-13, em 16/02/2016, para efeitos
de reincidéncia.

24. A fl. 66, Parecer de risco sanitario classificando a infracdo como de Baixo Risco.

25.As fls. 68-76, Cadastro Nacional de Pessoa Juridica; Ficha Cadastral
Simplificada; Certidao de Baixa de Inscricao no CNPJ.

26. As fls. 77-78, tem-se a decisdo recorrida que manteve o auto de infragdo sanitaria
¢ aplicou a autuada penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) em razao de reincidéncia.

27. O recurso administrativo sanitario interposto contra a referida decisao encontra-
se as fls. 87-156.

28. A fl. 160, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira
instancia manteve na integra a decisdo recorrida e, por conseguinte, a penalidade de
multa cominada.

29. O Voto n° 202-2024 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA encontra-se no processo
Sei.

30.0 Extrato de Deliberacido da GGREC da SJO 7/2024 (Aresto n°. 1.627),
publicado no DOU de 22/03/2024 encontra-se no processo Sei.

31. O recurso interposto em face da decisdo de 2* Instancia encontra-se no processo
Sei.

II. ANALISE

a. Da admissibilidade do recurso

32. Nos termos do art. 6° da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsdo legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, e 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
interposicao dentro do prazo estabelecido em lei e a legitimidade do responsavel
pela interposicao do recurso.



33. Quanto a tempestividade, dispde o art. 9° que o recurso podera ser interposto no
prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacdo do interessado. Portanto,
considerando que a recorrente tomou conhecimento da decisdo em 16/04/2024,
conforme Aviso de Recebimento — AR (processo Sei), e que apresentou o presente
recurso em 06/05/2024, conclui-se que o recurso em tela € tempestivo.

34. Além disso, verificam-se as demais condigdes para prosseguimento do feito,
visto que o recurso tem previsao 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.

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

b. Dos motivos da decisdo da area técnica

36. Na data de 11/3/2016, a recorrente foi autuada pela constatagdo das seguintes
irregularidades: No exercicio da Fiscalizacdo Sanitaria, no Terminal 2 area restrita
do embarque do AISP Governador André Franco Montoro, foi verificado que a
empresa acima identificada deixou de estabelecer procedimentos de boas praticas, a
fim de garantir as condi¢des higi€énico- sanitarias dos alimentos, violando o item 4
subitens itens 4.1.3, 4.1.7, 4.1.8. 4.1.10, 4.1.14, 4.1.15, 4.1.16, 4.2.1, 4.2.6, 4.8.3,
4.10.1 € 4.10.3 da Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC 216, de 15 de setembro
de 2004; art. 63, art. 64 itens III, VIII ¢ XII e art. 65 item VIII da RDC 2, de 8 de
janeiro de 2003, in verbis:

RDC 216/2004:

4 BOAS PRATICAS PARA SERVICOS DE
ALIMENTACAO

[-]

4.1.3 As instalacoes fisicas como piso, parede
e teto devem possuir revestimento liso,
impermedvel e lavavel. Devem ser mantidos
integros, comservados, livres de rachaduras,
trincas, goteiras, vazamentos, infiltragoes,
bolores, descascamentos, dentre outros e ndo
devem transmitir contaminantes aos alimentos.

[-]



4.1.7 As dareas internas e externas do
estabelecimento devem estar livres de objetos
em desuso ou estranhos ao ambiente, ndo
sendo permitida a presenc¢a de animais.

4.1.8 A iluminag¢do da drea de preparagdo
deve proporcionar a visualizagdo de forma que
as  atividades  sejam  realizadas  sem
comprometer a higiene e as caracteristicas
sensoriais dos alimentos. As lumindrias
localizadas sobre a drea de preparag¢do dos
alimentos devem ser apropriadas e estar
protegidas  contra explosdo e quedas
acidentais.

[-]

4.1.10 A ventilagcdo deve garantir a renovagado
do ar e a manutencdo do ambiente livre de
fungos, gases, fumacga, pos, particulas em
suspensdo, condensa¢do de vapores dentre
outros que possam comprometer a qualidade
higiénico-sanitaria do alimento. O fluxo de ar
ndo deve incidir diretamente sobre os
alimentos.

[-]

4.1.14 Devem existir lavatorios exclusivos
para a higiene das mdos na darea de
manipulagdo, em posi¢oes estratégicas em
relagdo ao fluxo de preparo dos alimentos e em
numero suficiente de modo a atender toda a
area de preparagdo. Os lavatorios devem
possuir sabonete liquido inodoro anti-séptico
ou sabonete liquido inodoro e produto anti-
septico, toalhas de papel ndo reciclado ou
outro sistema higiénico e seguro de secagem
das mdos e coletor de papel, acionado sem
contato manual.

4.1.15 Os equipamentos, moveis e utensilios
que entram em contato com alimentos devem
ser de materiais que ndo (transmitam



substancias toxicas, odores, nem sabores aos
mesmos, conforme estabelecido em legislacdo
especifica. Devem ser mantidos em adequado
estado de conservacdo e ser resistentes a
corrosdo e a repetidas operagoes de limpeza e
desinfec¢do.

4.1.16 Devem ser realizadas manuten¢do
programada e periodica dos equipamentos e
utensilios e calibracdo dos instrumentos ou
equipamentos de medi¢do, mantendo registro
da realizacdo dessas operagoes.

[-]

4.2 HIGIENIZACAO DE INSTALACOES,
EQUIPAMENTOS, MOVEIS E UTENSILIOS

4.2.1 As instalacoes, os equipamentos, o0s
moveis e os utensilios devem ser mantidos em
condigoes higiénico-sanitarias apropriadas.
As operagoes de higienizagdo devem ser
realizadas por funcionarios comprovadamente
capacitados e com frequéncia que garanta a
manutengcdo dessas condicoes e minimize o
risco de contaminacdo do alimento.

[]

4.2.6 Os utensilios e equipamentos utilizados
na higienizagdo devem ser proprios para a
atividade e estar conservados, limpos e
disponiveis em numero suficiente e guardados
em local reservado para essa finalidade. Os
utensilios utilizados na higieniza¢do de
instalagoes devem ser distintos daqueles
usados para higienizagdo das partes dos
equipamentos e utensilios que entrem em
contato com o alimento.

[-]

4.8 PREPARACAO DO ALIMENTO

[]



4.8.3 Durante a prepara¢do dos alimentos,
devem ser adotadas medidas a fim de
minimizar o risco de contaminac¢do cruzada.
Deve-se evitar o contato direto ou indireto
entre alimentos crus, semipreparados e prontos
para o consumo.

[-]

4.10 EXPOSICAO A0 CONSUMO DO
ALIMENTO PREPARADO

4.10.1 As areas de exposi¢do do alimento
preparado e de consumagdo ou refeitorio
devem ser mantidas organizadas e em
adequadas condi¢oes higiénico-sanitarias. Os
equipamentos, moveis e utensilios disponiveis
nessas areas devem ser compativeis com as
atividades, em numero suficiente e em
adequado estado de conservagdo.

[]

4.10.3 Os equipamentos necessarios a
exposicdo ou distribui¢do de alimentos
preparados sob temperaturas controladas,
devem ser devidamente dimensionados, e estar
em adequado estado de higiene, conservagdo e
funcionamento. A temperatura  desses
equipamentos  deve  ser  regularmente
monitorada.

[-]

RDC 2/2003:

CAPITULO VI - EMPRESA PRESTADORA E
OU PRODUTORA DE BENS E SERVICOS

SECAO I - PRESTADOR E OU PRODUTOR
DE BENS E SERVICOS NA AREA DE
ALIMENTOS



Subsecgdo I - Edificagoes e Instalagoes Fisicas
dos Estabelecimentos na Area de Alimentos

[]

Art. 63 Os estabelecimentos deverdo ter suas
instalagoes projetadas, permitindo o fluxo de
pessoas, alimentos, e residuos solidos de forma
a impedir operagoes suscetiveis de causar
contaminagdo cruzada.

[-]

Art. 64 Aos estabelecimentos de que trata esta
secdo, além do cumprimento de outros
dispositivos legais especificos, cabera:

[]

Il - dispor de espago interno para a
instalagdo de equipamentos, estocagem de
matéria-prima, produtos acabados e outros
materiais auxiliares e propiciar espagos livres
para a organizagdo, a limpeza, a manutengdo
e o controle de pragas;

[-]

VIII - dispor de drea exclusiva para o
armazenamento e higieniza¢do dos materiais
utilizados nos procedimentos de limpeza;,

[-]

XII - manter a ventilagdo de forma a
proporcionar conforto térmico, a renovagdo do
ar e que o ambiente fique livre de fungos,
gases, fumacga, gordura e condensagcdo de
vapores, direcionando o fluxo de ar da drea
limpa para a suja.

[-]

Subsecdo II - Area de Manipulagdo e Preparo
de Alimentos



Art. 65 A area de manipulagdo e preparo de
alimentos devera ser constituida de:

[-]

Vi - equipamentos e utensilios
confeccionados de materiais que ndo
transmitam substdncias toxicas, odores e
sabores, que resistam a repetidas operacoes de
limpeza e desinfecgdo, e que se apresentem em
bom estado de conservacdo e em condigoes
higiénico-sanitarias satisfatorias;,

37. Foi aplicada a autuada penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00 (vinte mil
reais), dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), em virtude de reincidéncia.

c. Da decisdao da GGREC

38.A GGREC, em sua analise, decidiu POR CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO, reduzindo-se a penalidade de multa inicialmente
aplicada ao valor de R$ 20.000,00 (vinte mil reais), dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais), em virtude de reincidéncia, com a devida atualizacdo monetaria.

39. A reducdao do valor da penalidade foi necessaria para adequagao do valor ao
porte da empresa.

d. Das alegac¢des da recorrente

40. Diante da decisao da GGREC a recorrente interp6s novo recurso sob o
expediente n°. 0599860/24-3, onde alegou:

(a) ocorréncia da prescrigdo intercorrente;

(b) a decisao recorrida inovou ao considerar a recorrente como reincidente em razao
de supostos outros dois processos administrativos sanitarios jamais antes
mencionados, os quais sequer foram citados na decisdo proferida pela
CADIS/ANVISA,;

(c¢) indicagdo de outros processos como motivadores ou justificadores para
manutencao da reincidéncia configura evidente cerceamento de seu direito de defesa;

(d) uma vez que o elemento motivador da cominacao da penalidade em dobro foi tao
somente 0 Processo Administrativo Sanitdrio n° 25351.547144/2011-13 e restou



inequivocamente demonstrado que o AIS a ele referente foi declarado nulo, a
recorrente deve ser considerada como primaria;

(e) todas as irregularidades foram devidamente corrigidas, ndo havendo justificativa
para imposic¢do de penalidade na magnitude tal como realizada;

(f) devem ser consideradas as atenuantes previstas no art. 7°, incisos Il e V, da Lei
n°. 6.437/1977,;

(g) as supostas irregularidades ndo tinham relagao direta com o fornecimento de
alimentos a populacao;

(h) avarias em edificacdes, por certo, ndo tem o conddo de causar contaminagao
grave ou difundir agentes patogénicos;

(1) a multa aplicada ¢ irrazoavel e desproporcional; e
(j) a adverténcia ¢ a medida prioritaria a ser adotada.

e. Do Juizo quanto ao mérito

41. Quanto a questdo de prescricao intercorrente levantada pela recorrente, esta nao
procede. Ha que se esclarecer que Le1 n° 9.873/1999, prevé trés tipos de prescricao:
a relativa a acao punitiva do Estado (caput do art. 1°), a intercorrente (§1° do art.1°) e
a relativa a acao executoria (art.1°-A), vejamos:

Art. 1° Prescreve em cinco anos a agdo
punitiva da Administracdo Publica Federal,
direta e indireta, no exercicio do poder de
policia, objetivando apurar infracdo a
legislagdo em vigor, contados da data da
pratica do ato ou, no caso de infra¢do
permanente ou continuada, do dia em que tiver
cessado.

§ 1° Incide a prescri¢io no procedimento
administrativo paralisado por mais de trés
anos, pendente de julgamento ou despacho,
cujos autos serdo arquivados de oficio ou
mediante requerimento da parte interessada,
sem prejuizo da apura¢do da responsabilidade
funcional decorrente da paralisacdo, se for o
caso.

§ 2° Quando o fato objeto da agdo punitiva da



Administracdo tambem constituir crime, a
prescri¢do reger-se-a pelo prazo previsto na
lei penal.

Art.  1°-A. Constituido definitivamente o
crédito nao tributario, apos o término regular
do processo administrativo, prescreve em 5
(cinco) anos a ag¢do de execugdo da
administragdo publica federal vrelativa a
crédito decorrente da aplicagdo de multa por
infragdo a legislacdo em vigor.

42. O artigo 2° da Lei 9.873/1999 prevé as causas de interrup¢ao da prescricao da
acao punitiva: I) pela notificagdo ou citagdo do indiciado ou acusado; II) por
qualquer ato inequivoco que importe apuracao do fato; III) pela decisao condenatoria
recorrivel; IV) por qualquer ato inequivoco que importe em manifestagdo expressa de
tentativa de solugdo conciliatoria no ambito interno da administragao publica federal.

43.J4 a contagem do prazo para a prescricdo intercorrente interrompe-se a cada
movimentagdo processual da Administracdo que impulsione o processo a sua
resolucao final, ou seja, a interrup¢ao da prescricdo intercorrente ndo se limita as
causas previstas no art. 2° da Lei n® 9.873/1999, bastando para tanto que a
Administragdo pratique atos indispensdveis para dar continuidade ao processo
administrativo.

44.H4 que se lembrar, neste ponto, que interrupcao difere da suspensao, na qual
aquela (interrupgdo) caracteriza-se pelo fato que o tempo ja decorrido nao ¢
computado, voltando a contar como se nunca tivesse fluido.

45. Assim, entre a lavratura do auto de infragdo sanitaria e até o presente momento,
ha varios atos da Administragdao que interrompem o prazo da prescri¢ao punitiva e da
intercorrente, conforme a seguir:

e 11/03/2016 — Lavratura do Auto de Infracio, fls. 2-3;
¢ (07/08/2016 - Manifestacao dos servidores autuantes, fl. 53;

e 10/08/2016 — Encaminhamento do processo a Coordenagao de Vigilancia

Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegado/SP, fl.
61;

® 31/07/2019 — Certidao de Antecedentes, 1.65;

® 06/08/2019 — Parecer de Risco Sanitario, fl. 66;



® 15/05/2020 - Decisao de primeira instancia, fls. 77-78;

® 04/03/2021 - Oficio PAS n° 2-292/2021- GEGAR/GGGAF/ANVISA, fl. 82;
® 11/03/2021 — Notificagdo da decisao de primeira instancia, fl. 85;

e 17/08/2021 — Decisao de Nao Retratacao, fl. 160;

® 27/01/2024 — Voto n°. 202/2024 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA;

® 22/03/2024 — Publicagdo da decisdo de segunda instancia;

® 16/04/2024 — Notifica¢do da decisdo de segunda instancia.

46. Ainda, a fim de corroborar a argumentacdo acima descrita e demonstrar a
interrupcdao da prescricdo no presente processo administrativo, trago a baila o
posicionamento disposto no Parecer n® 40/2011/DIGEVAT/CGCOB/PGF, de 11 de
novembro de 2011, o qual assevera que “pelo desenho do dispositivo, a prescricao,
no caso a intercorrente, se configura, na pendéncia de despacho ou julgamento, com a
paralisacao do procedimento administrativo por mais de (trés) anos. Isso significa
dizer, em sentido contrario, que a pratica desses atos retira o processo da situagao de
estagnacao”, acostando-se jurisprudéncia respectiva. Ademais, dispoe que “para fins
de interrupg¢do da fluéncia do prazo prescricional a que se refere o inciso Il do art. 2°
da Lei n® 9.873/1999, considera-se ato inequivoco que importe apuracao do fato todo
aquele que implique instrugdo do processo, que o impulsione com vistas a prolagao
da decisao administrativa. Enquadram-se nessa defini¢do, no procedimento de
apuracao das infragOes sanitdrias, os atos necessarios a afericdo de determinada
circunstancia, atenuante ou agravante a verificagao da configuracdo de reincidéncia, a
oitiva do servidor autuante, entre outros”.

47. Por fim, trago a baila o entendimento da Procuradoria Federal junto a Anvisa em
sua NOTA n. 00036/2024/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU: “(...), pode-se afirmar
que quaisquer atos praticados pela Administracdo no sentido de impulsionar o
processo administrativo sanitario, sejam eles imprescindiveis a prolacao da decisao
definitiva, sejam eles de mera organizagdo processual, t€m o condao de obstaculizar
a concretizagdo da prescricao intercorrente”.

48. A recorrente alega que ndo pode ser aplicada a reincidéncia no caso em tela, pois
o PAS n°. 25351.547144/2011-13, motivador da penalidade em dobro, foi declarado
nulo, ndo podendo ser considerado para caracterizar a reincidéncia; bem como alega
que a utilizagdo de outros processos que ndo esse, € que sequer foram citados na
decisao proferida pela CADIS, configura cerceamento de seu direito de defesa.



49 .De fato, o PAS n°. 25351.547144/2011-13 informado na Certidao de
Antecedentes a fl. 65 teve decisdo de arquivamento, ndo podendo ser utilizado para
valorar a reincidéncia.

50. Contudo, verifica-se a fl. 62 Consulta ao Controle de Autos de Infracdao do
sistema Datavisa, no qual demonstra o ftransito em julgado do PAS n°
25761.634248/2011-07, em 10/03/2015, comprovando-se assim que a empresa era
reincidente quando da lavratura do auto de infragdo em tela, em 11/3/2016, ndo lhe
cabendo a aplicacdo da atenuante prevista no art. 7°, inciso V, da Lei n°. 6.437/1977.

51. E, embora o do PAS n°. 25761.634248/2011-07 nao tenha sido citado na decisao
de primeira instancia, a informagdes sobre este constava do processo desde
06/09/2016, nao havendo que se alegar cerceamento de defesa ou seu
desconhecimento.

52 .Em relacdo ao mérito, vé-se que no presente caso restam claramente
demonstradas a autoria e a materialidade da infracao sanitaria, conforme exposto no
Voto n°. 202/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. Ademais, foram observados
todos os requisitos constantes do artigo 13 da Lei n® 6.437/77 para a lavratura do
AIS, com descricdo da conduta, instrugao processual e fundamentagdo adequadas,
possibilitando o pleno exercicio da ampla defesa e do contraditorio.

53. Em seu recurso contra a decisao de segunda instancia, a recorrente apresentou os
mesmos argumentos alegados contra a decisdo inicial, e ja analisados no Voto acima
descrito, ndo tendo trazido qualquer fato novo.

5 4 . Conforme ja esclarecido no Voto n’. 202/2024-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, o fato de a recorrente ter tomado as providéncias
para a corre¢do das irregularidades apos ser notificada pela Anvisa, ndo afasta sua
responsabilidade pela infracdo sanitaria. Uma vez ciente, ¢ obrigacdo do infrator
cessar o ato ilicito, empreendendo as medidas necesséarias para tanto. Assim, o
recolhimento do produto ndo influi nos atos ja praticados. Alids, € passivel de
aplicagao de circunstincia agravante prevista no inciso V do art. 8 da Lei n°.
6.437/1977, aquele que tendo conhecimento de ato lesivo a saude publica deixa de
tomar as providéncias de sua al¢ada tendentes a evita-lo.

55. Ressalta-se que a infracdo foi consumada no momento da constatagdo pelo fiscal
das irregularidades apontadas no auto de infracdo e materializadas nos documentos
lavrados. E, nos termos dos artigos 12 e 13 da Lei n® 6.437/77, verificados indicios
bastantes a caracterizacdo da infracdo, sera instaurado o respectivo processo
administrativo, iniciado com a lavratura de auto de infragdo, para sua apuragdo, o que
demonstra que ndo ha qualquer irregularidade quanto a lavratura do auto de infragdo e
seu prosseguimento.



56. Quanto a aplicagdo da atenuante prevista no inciso III do art. 7° da Lei n°.
6.437/77, a referida atenuante somente se aplica nos casos em que a empresa toma,
por espontinea vontade, imediatamente, apds a ocorréncia do ato lesivo, atitude que
procurasse reparar ou minorar as consequéncias, € nao logo apos notificagao pela
Anvisa. Assim, ha que se configurar os dois elementos da atenuante: a acdo imediata
¢ a espontaneidade da acdo. E, no caso, nao ha qualquer prova nos autos do processo
que demonstre fazer jus a recorrente a referida atenuante.

57. Fica claro que a conduta irregular descrita no auto de infragdo sanitaria violou as
normas de prote¢dao a saude publica, amoldando-se a conduta tipificada na Lei
n°.6.437/1977, tendo o risco implicito, uma vez que o bem tutelado pela lei de
infragdes sanitarias € evitar o risco € o dano sanitario. Cabe destacar que as infracoes
descritas no artigo 10 da Lei 6.437/1977 sdo de cunho formal e ndo exigem para sua
consumacao a efetiva lesao a saude publica.

58. Referente a estipulacao do valor da multa, destaca-se que os artigos 2° §1°, 4°, 6°,
7°, 8° € 9° da Lei n°. 6.437/1977, que dispdem sobre os parametros legais para a
classificagdo da natureza da multa e suas faixas de valor, atenuantes e agravantes,
bem como os critérios que a autoridade sanitaria devera levar em consideragao a fim
de impor a pena ¢ sua graduagdo, parametros e critérios observados para a
dosimetria da pena no caso concreto. E. no caso em tela, ndao houve qualquer
arbitrariedade para a dosimetria da pena.

59. Verifica-se que estd bem caracterizada a materialidade e autoria da infracdo
prevista no art. 10, inciso XLI Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, in verbis:

Art. 10 - Sao infragoes sanitarias: [...]

XLI - descumprir normas legais e
regulamentares, medidas, formalidades, outras
exigéncias sanitarias, por pessoas fisica ou
juridica, que operem a prestagcdo de servigos
de interesse da saude publica em embarcagoes,
aeronaves, veiculos terrestres, terminais
alfandegados, terminais aeroportudarios ou
portudrios, estagoes e passagens de fronteira e
pontos de apoio de veiculo terrestres:

pena - adverténcia, interdi¢do total ou parcial
do estabelecimento, cancelamento do registro
do produto, cancelamento de autorizagdo para
funcionamento da empresa, cancelamento do
alvara de licenciamento do estabelecimento
e/ou multa.



60. Em razio do necessario controle de legalidade dos atos administrativos, ao
exame dos autos do processo, verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reconsideracao ou revisao da
decisdo ora recorrida.

61. Destarte, os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, nao tendo
vindo aos autos qualquer justificativa legalmente admissivel, razdo pela qual tem-se
como violadas as normas sanitarias coligidas, estando afastada de pleno a incidéncia
das atenuantes prevista no art. 7° da Le1 n® 6.437/1977.

62. Esclarecemos que o valor da multa se encontra nos limites da legalidade, vez que
foram observados pela Administragdo Publica os principios da razoabilidade e
proporcionalidade. A decisdo avaliou concisa, mas expressamente, as circunstancias
relevantes para a dosimetria da pena (porte econdmico da infratora, risco sanitario,
reincidéncia), nos termos do art. 2° c¢/c art. 6° da Lei n° 6.437/1977, ndo sendo
identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicdveis ao caso, estando a
penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagogico.
Ainda, tem-se que a infracdo foi considerada leve, nos termos do art. 2°, §1°, I, da Lei
n° 6.437/1977 (I- nas infracdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil reais) a R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais)).

III. CONCLUSAO DO RELATOR

63. Diante do exposto, VOTO por Conhecer do recurso e negar-lhe provimento,
mantendo-se a penalidade de multa no valor total de R$ 20.000,00 (vinte mil reais),
dobrada para R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), em razao de sua reincidéncia, com a
devida atualizacao monetaria.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Pinheiro
— Safatle, Diretor-Presidente, em 30/10/2025, as 19:04,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32
1 do art. 42 do Decreto n2 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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