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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 196/2025/SEI/DIRE3/ANVISA

Processo n? 25759.591137/2019-47
Expediente: 1277232/25-3 (SEI n2 3373667)

Recorrente: GRI KOLETA -

INDUSTRIAIS S.A.
CNP) n? 04.517.241/0002-44

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

RECURSO ADMINISTRATIVO.
INFRACAO
SANITARIA. GERENCIAMENTO DE
RESIDUOS SOLIDOS.
RESPONSABILIDADE DA
AUTUADA.

1. Empresa autuada pela
constatacao das seguintes

irreqularidades: presenca de
residuos nao ensacados em
contéineres para

acondicionamento de residuos
classes A e D; armazenamento de
residuos classe A em contéineres
abertos; nao implementacao de
procedimentos adequados para
diluicao e fracionamento de
produtos saneantes; contéineres
Sujos; armazenamento de
lampadas sem identificacao da
classe de perigo e sem utilizacao
de simbolos, além de nao
segregados de outros residuos do
Grupo B, como baterias; auséncia
de comprovacao de capacitacao
ou educacao continuada dos seus
trabalhadores sobre as boas
praticas  sanitarias para o
gerenciamento dos  residuos
sélidos, principalmente quanto
ao uso de equipamentos de
protecao individual; equipamento



de seguranca em local
inadequado, nao garantindo a
seguranca da atividade.

2. As empresas prestadoras de
servicos relacionados as etapas
de gerenciamento de residuos
sélidos estao sujeitas ao
cumprimento das Boas Praticas
no Gerenciamento de Residuos
Sélidos.

3. No caso em tela, esta
configurada a infracao sanitaria e
adequada a dosimetria da pena,
nao tendo sido apresentado
elemento apto a ensejar a
reforma da decisao recorrida.
Posicao da Relatora: CONHECER
e NEGAR PROVIMENTO ao
recurso administrativo,
mantendo-se a decisao proferida
em 22 instancia pela GGREC,
mantendo a penalidade de
multa no valor de R$
40.000,00 (quarenta mil
reais), com a devida
atualizacao monetaria.

Area responséavel: GGPAF
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresa GRI KOLETA - GERENCIAMENTO DE RESIDUOS
INDUSTRIAIS S.A. em face da decisao proferida em 22 instancia
pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na Sessao de
Julgamento Ordinaria (SJO) n? 33, realizada em 27/11/2024, que
conheceu e negou provimento ao recurso de expediente n®
4321783/22-4 (SElI n® 3104842), nos termos do Voto n®
1267/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls. 02-03, Auto de Infracdo n2 2448934194 - PA-
Guarulhos-SP, lavrado em 04/09/2019, em face da empresa, pela



constatacao das seguintes irregularidades: presenca de residuos
nao ensacados em contéineres para acondicionamento de
residuos classes A e D; armazenamento de residuos classe A em
contéineres abertos; nao implementacdao de procedimentos
adequados para diluicao e fracionamento de produtos saneantes;
contéineres sujos; armazenamento de lampadas sem
identificacao da classe de perigo e sem utilizacao de simbolos,
além de nao segregados de outros residuos do Grupo B, como
baterias; auséncia de comprovacao de capacitacao ou educacao
continuada dos seus trabalhadores sobre as boas praticas
sanitarias para o gerenciamento dos residuos sdlidos,
principalmente quanto ao uso de equipamentos de protecao
individual; equipamento de seguranca em local inadequado, nao
garantindo a seguranca da atividade.

A fl. 04, Oficio n2 055/2019/PVPAF-Guarulhos/CRPAF-
SP/GGPAF/ANVISA, datado de 22/11/2019, que instrumentaliza a
notificacao da autuacao da empresa.

A fl. 05, Aviso de Recebimento (AR) da notificacdo
enviada a empresa acerca da autuacao, datado de 09/12/2019.

As fls. 07-08, Notificacdo n2 483/2019-PVPAF-
Guarulho/SP, datada de 05/09/2019, na qual sao exaradas
exigéncias relacionadas a boas praticas no gerenciamento de
residuos solidos para cumprimento por parte da empresa.

As fls. 09-18, Termo de Inspecdo n? 390/2019-PVPAF-
Guarulho/SP, datado de 05/09/20109.

A empresa apresentou defesa administrativa contra a
autuacao em 18/12/2019 (fls. 20-58).

As fls. 59-61, Parecer n2 07/2020/PAGRU/ANVISA,
datado de 09/01/2020, no qual a autoridade autuante se
manifesta pela manutencao do AlS.

A fl. 66, Certiddo de Antecedentes, datada de
05/02/2020, a qual atesta que nao consta transito em julgado de
decisao proferida nos autos de processo administrativo sanitario
contra a empresa nos cinco anos anteriores a lavratura do AIS em
comento.

A fl. 67, Parecer de Risco Sanitdrio, Despacho n2
036/2020-CRPAF-SP/ANVISA, datado de 05/02/2020,
classificando-o como médio.

A fl. 68, consta consulta do comprovante de inscricéo
e de situacao da empresa junto a Receita Federal, datada de



18/02/2020.

A fl. 71, Oficio n? 68/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA,
datado de 18/02/2021, por meio do qual a empresa é instada a
comprovar sua capacidade econdmica (porte) referente ao ano-
exercicio de 2020 (ano-calendario de 2019), mediante o envio de
documentacao.

A fl. 70, Aviso de Recebimento, datado de
03/03/2021, que confirma o recebimento, pela recorrente, do
Oficio n2 68/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA.

A fl. 72, Despacho
n? 943/2021/SEI/GEGAR/GGGAF/DIRE1/ANVISA, datado de
19/07/2021, que declara ser a empresa de Grande Porte - Grupo
.

As fls. 73-74, Decisdo de 12 instancia, de 08/03/2022,
que aplicou penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais).

A empresa foi cientificada da decisao de 12 instancia
por meio da Notificacao n?2 1169/2022/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA
(fls. 75-76), datada de 25/05/2022, recebida em 02/06/2022,
conforme AR.

Na sequéncia, a empresa interp0s recurso
administrativo contra a decisao de 12 instancia em 21/06/2022,
sob o expediente n® 4321783/22-4 (SEI n® 3104842), cuja
tramitacao estd as fls. 78-79.

A fl. 80, consta a publicacdo da decisdo no Dirio
Oficial da Uniao (DOU) n? 135, de 19/07/2022, Secao 1, pagina
117.

A fl. 81, Decisdo de ndo retratacdo, n? 2222892,
datada de 20/01/2023, que conheceu do recurso e nao acolheu
0s argumentos apresentados, opinando pela manutencao da
penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta mil
reais).

SEI n22718135, Termo de Encerramento de Tramite

Fisico.

SEI ne 3267541, Voto Nne
1267/2024/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

SEI ne 3332895, Oficio ne

142/2024/SEI/CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA.
SEl n2 3362697, Aviso de Recebimento - AR, datado



de 19/12/2024.
SEl n2 3368323, Aresto n?21.677, de 27 de novembro

de 2024.
SEI n2 3368337, Boleto.
SElI n? 3368341, Comprovante de nao pagamento.
SEI n93373358, Recurso contra a decisao de 2°
instancia.

SElI n2 3373362, Recibo Eletronico de Protocolo do
Recurso, datado de 08/01/2025.

SEI n23373667, Recurso contra decisao de 2°
instancia, com requerimento para que seja desconsiderado o
protocolo anterior em razao de erro material.

SElI n?23373671, Recibo Eletronico de Protocolo do
Recurso.

A Geréncia-Geral de Recursos se manifestou pela nao
retratacao, nos termos do Despacho
n% 687/2025/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI n? 3764762).

Distribuida a relatoria por sorteio, passa-se a analise.

2. ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Os pressupostos para o conhecimento do recurso
administrativo, sem 0s quais a demanda nao tem o condao de
prosseguir, estao previstos no art. 63 da Lei n? 9.784/1999, nos
arts. 69, 72 e 92 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n®
266, de 8 de fevereiro de 2019, e no paragrafo unico do art. 30
da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, sendo eles: a
tempestividade, a legitimidade e o nao exaurimento da esfera
administrativa.

Em face do disposto no art. 92 da Resolucao - RDC n?
266/2019 c/c paragrafo unico do art. 30 da Lei n® 6.437/1977, o
prazo para interposicao do recurso é de 20 (vinte) dias, contados
da ciéncia do interessado. Assim considerando que a ciéncia
ocorreu em 19/12/2024, conforme Aviso de Recebimento (SEI
n2 3362697), e a empresa apresentou o recurso em 08/01/2025,
entende-se que observou o prazo recursal.

Acerca da legitimidade, restou verificado que o



recurso foi interposto por pessoa legitimada, em conformidade
com o disposto no art. 58 da Lei n? 9.784/1999. Ademais, a
interposicao se deu perante o érgao competente para apreciacao
do recurso administrativo.

Por fim, verificou-se que nao houve julgamento pela
Diretoria Colegiada, ultima instancia administrativa da Anvisa, de
forma que nao ocorreu o exaurimento da esfera administrativa.

Constata-se que foram preenchidos todos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto
no art. 62 da RDC n? 266/2019.

Dessa forma, o presente recurso administrativo
merece ser CONHECIDO, procedendo-se a analise do mérito.

2.2. Das alegacoes da recorrente

Diante da decisao da GGREC, a autuada interpods
recurso administrativo (SEI n23373667) com as seguintes
alegacoes: (a) somente pode ser responsabilizada no limite de
sua atuacao; (b) tudo o que se referia a infraestrutura para
operacao do servico contratado era de responsabilidade da
contratante; (c) a autuacao em relacao a inadequacao dos
lugares de armazenamento dos equipamentos de seguranca
caminha nesse mesmo sentido: trata-se de matéria atinente a
infraestrutura, cabendo a recorrente guardar os equipamentos
nos locais indicados pela GRU Aeroportos, sob pena de infringir o
contrato de prestacao de servicos. Portanto, qualquer autuacao
ou atribuicao de penalidade deve ser direcionada a quem
administra o espaco, cuida da infraestrutura e manutencao; (d)
necessidade de se analisar cada infracao e/ou capitulacao de
forma individualizada. Sob o aspecto da ilegitimidade passiva, ja
restou demonstrado que algumas das infracdes atribuidas a si
devem ser direcionadas a GRU Aeroportos ou a empresa
responsavel pela limpeza; (e) restou documentalmente
comprovado que algumas das infracoes atribuidas eram
descabidas, vez que atuava de acordo com as boas praticas,
antes mesmo de receber qualquer notificacao; (f)
estda comprovada a capacitacao continuada de seus
trabalhadores sobre as boas praticas para o gerenciamento de
residuos sélidos e uso de equipamento de protecao individual,
fato integralmente desconsiderado pela area autuante, assim
como pela instancia anterior, que entendeu de maneira
equivocada que a recorrente adequou seus procedimentos apds o



recebimento de notificacao; (g) comprovou por meio de registro
fotografico que os residuos do Grupo A sao armazenados em
cacambas do tipo roll on fechadas, em conformidade com o art.
15 da Resolucao - RDC n? 56/2008; (h) o Auto de Infracao nao
acompanhou o Termo de Fiscalizacao; (i) o 6rgao julgador deixou
de aplicar duas atenuantes referentes a adequacao espontanea e
primariedade.

Requer, por fim, que o recurso seja recebido no efeito
suspensivo e, ao final, seja reformada integralmente a decisao
recorrida.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

Cuida-se de recurso interposto em face do Aresto n?@
1.677, de 27 de novembro de 2024, publicado no Diario Oficial
da Uniao (DOU) n2 229, de 28 de novembro de 2024.

De inicio, cumpre mencionar que 0S recursos
administrativos interpostos perante a Anvisa Sao
automaticamente recebidos com efeito suspensivo, por forca do §
29, art. 15, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, in verbis:
“Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria
Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia
administrativa”, podendo ser afastado quando, em anélise
preliminar, forem considerados relevantes os fundamentos da
decisao recorrida e a inexecucao do ato recorrido puder resultar
em risco sanitario, nos termos do Regimento Interno.

Conforme disposto no art. 32, da Lei n? 6.437/1977,
"Os recursos interpostos das decisées nao definitivas somente
terdo efeito suspensivo relativamente ao pagamento da
penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade
do cumprimento da obrigacdo subsistente na forma do disposto
no art. 18".

Em acolhimento a solicitacdao apresentada pela
recorrente por meio de peticao (SEl n® 3373666), desconsidera-
se o protocolo SEI n2 3373362, em face de erro material alegado,
e procede-se a analise do recurso SElI n? 3373667, conforme o
recibo de protocolo SEI n® 3373671.

Em relacao a lavratura do Auto de Infracao Sanitaria,
verifica-se que foram observados os requisitos estabelecidos no
art. 13 da Lei n26.437/1977, estando adequadamente descrita e
fundamentada a conduta, o que possibilitou o pleno exercicio da
ampla defesa e contraditério, nao merecendo reparos a decisao



prolatada no que concerne aos aspectos formais da autuacéo.

Nessa senda, nao pode prosperar o argumento
apresentado pela recorrente de que nao houve a individualizacao
das infracOes e respectivas multas. No Auto de Infracao Sanitaria,
na Notificacao n? 483/2019-PVPAF-Guarulhos/SP, de 05/09/2019,
e no Termo de Inspecao n2 390/2019-PVPAF-Guarulhos/SP estao
explicitamente individualizadas as infracdes. Ademais, a conduta
esta tipificada no art. 10, XXXIl, da Lei n26.437/77, in verbis:

Art. 10 - Sao infracoes sanitarias:

XXXl - descumprimento de normas legais e regulamentares,
medidas, formalidades, outras exigéncias sanitarias, por pessoas
fisica ou juridica, que operem a prestacao de servicos de interesse
da salde publica em embarcacdes, aeronaves, veiculos terrestres,
terminais alfandegados, terminais aeroportuarios ou portuarios,
estacdes e passagens de fronteira e pontos de apoio de veiculos
terrestres:

pena - adverténcia, interdicao, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento e/ou multa;

Ainda que se verificasse a auséncia da capitulacao
legal exata, isso nao comprometeria o exercicio do contraditério e
da ampla defesa, pois a controvérsia gira em torno dos fatos
narrados, nao da norma que os qualifica. Cabe ao agente publico
aplicar a norma juridica adequada aos fatos narrados, ainda que
a Administracao Publica tenha indicado dispositivo legal diverso
ou omitido a capitulacao da conduta.

No que se refere a multa, constata-se que
estd graduada de acordo com as condutas tipificadas nos
normativos e no porte da empresa.

A recorrente sustenta que a area destinada a diluicao
e fracionamento de produtos, bem como os locais de
armazenamento dos equipamentos de seguranca seriam de
responsabilidade da concessionaria, cabendo a contratante
(GRU) a gestao das questdes relacionadas a infraestrutura. No
entanto, essa alegacao nao deve prosperar diante da existéncia
de risco sanitario. Nesse caso, aplica-se a responsabilidade
objetiva e solidaria entre todos os envolvidos na cadeia de
prestacao do servico, inclusive aqueles que terceirizam ou sao
terceirizados. A atribuicao dessa responsabilidade decorre da
potencial gravidade dos danos a saude publica, o que justifica a
imposicao de deveres de cuidado compartilhado e a consequente
responsabilizacao conjunta pelos eventuais prejuizos decorrentes
do descumprimento das normas sanitarias.



Ao analisar os demais argumentos apresentados pela
recorrente, evidencia-se que o seu inconformismo nao merece ser
acolhido, vez que nao apresentado elemento apto a invalidar as
conclusdes externadas na decisao recorrida, que se encontra
devidamente fundamentada.

A Lei n? 9.784/1999, que regula o processo
administrativo no ambito da Administracao Publica Federal,
estabelece em seu art. 50, § 12, que a motivacao dos atos
administrativos deve ser explicita, clara e congruente, podendo
consistir em declaracao de concordancia com fundamentos de
pareceres, informacdes, notas técnicas ou propostas que
antecederam a decisao.

Nesse sentido, corrobora-se com os fundamentos
trazidos noVoto n?2 1267/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,
aprovado pelo colegiado da Geréncia-Geral de Recursos durante
a Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) n?2 33, realizada em
27/11/2024, cabendo destacar os seguintes pontos:

[...] é inafastavel a responsabilidade e legitimidade
passiva da recorrente em relacao a todas as condutas que
Ihe foram imputadas. Sobre a questao de existir relacao
contratual entre a concessiondria do aeroporto e a
recorrente, ressalta-se que as disposicoes contratuais sao
restritas a relacao juridica entre ambas, nao sendo
oponiveis perante a Anvisa.

Registre-se que o valor final da multa aplicada depende
da dosimetria da pena, que considera diversos aspectos:
existéncia de atenuantes e agravantes, gravidade da
conduta, porte econdmico da autuada etc. Logo, o valor
exato da penalidade de multa somente é conhecido no
momento da decisao.

[...]

No tocante a alegacdo da recorrente sobre possivel
configuracao das duas atenuantes previstas no art. 72, Il
e V da Lei 6.437/1977, salienta-se que em relacdo a
primeira: “adocao de acdes preventivas e corretivas”,
trata-se de obrigacao do infrator, uma vez que, ciente da
conduta infracional, deve, imediatamente, cessar os atos
ilicitos empreendendo as medidas necessarias. Assim, no
caso em tela, houve tao somente o cumprimento da
norma, posterior a autuacao, o que nao influi nos atos ja
praticados. Se assim nao o fosse, na diccao do art. 89, V,
da Lei 6.437/1977, aquele que tendo conhecimento de
gue estd praticando ato ilicito e persevera em sua
pratica, incide em agravante, a qual nao foi verificada no
presente caso.



[...]

Quanto a primariedade, fica evidente que foi considerada
pela autoridade julgadora de 12 instancia no
arbitramento do valor da multa. Isso porque, mesmo
diante de risco sanitario médio, da capacidade econ6mica
da recorrente e da multiplicidade de condutas irregulares
perpetradas, a multa foi arbitrada em um valor
significativamente inferior ao maximo previsto no art.
29,§ 19,1, daLei 6.437/1977.

No que se refere ao argumento da recorrente de que
constantemente realiza cursos de capacitacao, e
adequacdo as normas da ANVISA, tendo colacionado
parte da Instrucao de Servico intitulada “Organizacao e
Limpeza de ETR”, afirmando queja vinha sendo
elaborado antes mesmo da fiscalizacdo sofrida em
04/09/2019, fica demonstrado que realmente o referido
documento teve sua elaboracao iniciada 7 (sete) dias
antes, porém sua revisao e aprovacao ocorreram apos o
ato fiscalizatério.

Constata-se, portanto, que a decisao recorrida esta
devidamente fundamentada e a dosimetria da pena adequada no
caso em tela. A penalidade estd livre de arbitrio ou abuso,
atendendo ao seu carater punitivo-pedagdgico.

3. VOTO

Ante o exposto, voto por CONHECER e, no
mérito, NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo,
expediente n? 1277232/25-3 (SEI n? 3373667), mantendo-se a
decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos - GGREC, na Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) n@
33, realizada em 27 de novembro de 2024, que acompanhou a
posicao do relator descrita no Voto ne
1267/2024/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, mantendo a
penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00 (quarenta
mil reais), com a devida atualizacao monetaria.

E o voto que submeto a apreciacdo e, posterior,
deliberacao desta Diretoria Colegiada, por meio de circuito
Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniela Marreco
.1 1Cerqueira, Diretora, em 19/11/2025, as 17:08, conforme



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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