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ROP 003/2023, ITEM DE PAUTA 3.1.3.2

Processo Datavisa n®: 25752.592658/2013-57

Expediente n®: 4359481/22-6

Empresa: Empresa Brasileira de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero
CNPJ: 00.352.294/0003-82

Assunto da Peticdo: Recurso Administrativo.

Ementa: Empresa autuada pela constatacao da
seguinte irregularidade: no exercicio da
fiscalizacdo sanitaria foi constatado que o
estabelecimento Stema Alimentos Ltda - ME,
localizado no andar térreo do Terminal de
Passageiros 2 do Aeroporto Internacional do
Rio de Janeiro, encontra-se em funcionamento
sem que a autoridade sanitaria tenha sido
previamente notificada nos termos das normas
vigentes. Materialidade da infrag@o
comprovada.

Voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao recurso, mantendo-se a
penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00
(seis mil reais), dobrada para R$ 12.000,00
(doze mil reais) em razao de reincidéncia.

Relator: Antonio Barra Torres.

l. RELATORIO

1.

Trata-se de recurso sob expediente n°® 4359481/22-6, interposto pela Empresa Brasileira
de Infraestrutura Aeroportuaria - Infraero, em face da decisao proferida pela Geréncia-Geral
de Recursos (GGREC), na Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) n® 3, realizada no dia 9
de fevereiro de 2022, que decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao do relator descrita no Voto n® 50/2022-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 08/10/2013, a recorrente foi autuada.

. Devidamente notificada da lavratura do auto de infragdo sanitaria (fl. 01), a empresa

apresentou defesa as fls. 3-9.

. Afl. 12 tem-se o Despacho n° 107/GLCM/2013 da Infraero, informando que a operagao da

loja do concessionario em questdo foi devidamente suspensa e seu representante
orientado a sanar as pendéncias documentais existentes.

. As fls. 24-25, tem-se Manifestagdo do servidor autuante opinando pela manutencdo do

auto de infragdo sanitaria.
A fl. 26, tem-se Notificacdo n° 147/2013 - PAIRJ suspendendo as atividades da empresa
Stema Alimentos Ltda - ME.



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

A fl. 27, tem-se Carta n° 26/2013 - PA-AIRJ informando a Infraero sobre a suspensio das
atividades da empresa Stema Alimentos Ltda - ME.
A fl. 28, tem-se a Notificacdo n° 141/2013 (PAIRJ/3190530).

. Afl. 29, tem-se a Notificacdo n° 92/2012 (PAIRJ/3190530).
. A fl. 30, tem-se consulta ao sistema Datavisa quanto ao porte econémico da autuada, que

foi classificada como Grande - Grupo |, nos termos da RDC n° 222/2006.

A fl. 31, tem-se Certiddo de Antecedentes atestando o transito em julgado do processo
administrativo sanitario PAS n° 25752.288416/2007-52 (AIS 041/07), em 17/08/2011 para
efeitos de reincidéncia.

As fls. 32-49, consta consulta ao Controle de Autos de Infragdes do sistema Datavisa.

As fls. 54-57, tem-se a decisdo recorrida, a qual manteve o auto de infragdo sanitaria e
aplicou a autuada penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), dobrada
para R$ 12.000,00 (doze mil reais) em razao de reincidéncia.

O recurso administrativo sanitario interposto contra a referida decisdo encontra-se as fls.
63-69.

As fls. 85-100, tem-se Solicitagdo de Cépia do processo.

As fls. 104-105, em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira
instdncia manteve na integra a decisao recorrida e, por conseguinte, a penalidade de
multa cominada.

As fls. 108-111, tem-se Voto n° 50/2022-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

As fls. 112-113, consta Extrato de Deliberagdo da GGREC da SJO n° 3/2022 (Aresto
n°1.483), publicado no DOU de 10/02/2022.

As fls. 116-122, tem-se o Recurso interposto em face da decisdo de 22 Instancia.

II. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

20.

21.

22.

Nos termos do art. 6° da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 266/2019, séo
pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia
das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade
a legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 9° que o recurso podera ser interposto no prazo de
20 (vinte) dias, contados da intimag¢do do interessado. No caso, contudo, a analise de
tempestividade do recurso encontra-se prejudicada, uma vez que ndo consta dos autos
documento habil que ateste a notificacdo da autuada quanto a decisdo de segunda
instancia.

Por outro lado, tem-se que o recurso foi interposto por pessoa legitimada perante a Anvisa
e nao houve o exaurimento da esfera administrativa. Assim, o0 presente recurso
administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a analise do mérito.

b. Dos motivos da autuacao

23.

Na data de 08/10/2013, a recorrente foi autuada pela constatacdo da seguinte
irregularidade: no exercicio da fiscalizagao sanitaria foi constatado que o estabelecimento
Stema Alimentos Ltda - ME, localizado no andar térreo do Terminal de Passageiros 2 do
Aeroporto Internacional do Rio de Janeiro, encontra-se em funcionamento sem que a
autoridade sanitaria tenha sido previamente notificada nos termos das normas vigentes,
caracterizando o descumprimento dos atos emanados na Notificagdes n®. 92/2012 e
n®.141/2013, violando Artigo 75 Inciso Xll da Resolugcao de Diretoria Colegiada - RDC 02,
de 8 de janeiro de 2003; Artigo 14 Paragrafo Unico do Decreto 8.077, de 15 de agosto de
2013, in verbis:



Resolucéo — RDC n® 02/2003:

CAPITULO VIII - DAS RESPONSABILIDADES

Art. 75 Além do controle sanitario e demais obrigagbes ja previstas neste regulamento,
cabera a administragdo aeroportudria a responsabilidade de:

(...)

Xl - garantir que os projetos de arquitetura e engenharia que envolvam construgéo,
instalacdo e reforma de edificagbées onde serdo prestados bens e servigos sob regime da
Vigildncia Sanitaria, estejam de acordo com as normas sanitarias pertinentes e
disponibilizados a autoridade sanitdria em exercicio no aeroporto;

(...)

Decreto n? 8.077/2013:

CAPITULO IV - DAS ATIVIDADES DE CONTROLE E MONITORAMENTO DE
PRODUTOS NO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

(...)

Art. 14. A acdo de vigilancia sanitaria ocorrera em carater permanente e constituira
atividade de rotina dos drgdos de satide.

Paragrafo unico. Quando solicitadas pelos drgaos de vigilancia sanitaria competentes, as
empresas deverdo prestar as informagées ou entregar documentos, nos prazos fixados,
para ndo obstarem a acéo de vigilancia e as medidas que se fizerem necessarias.

(...)

c. Da decisdo da GGREC

24. A GGREC, em sua analise, decidiu por CONHECER DO RECURSO e NEGAR-LHE
PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢cdo do relator descrita no Voto n®
50/2022/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

d. Das alegacoes da recorrente

25. Diante da decisdo da GGREC a recorrente interpés novo recurso sob o expediente n°
4359481/22-6, onde alegou:

(a) nulidade do auto de infragdo, uma vez que nao existe no auto mencéo especifica sobre a
penalidade a que o infrator estaria sujeito, violando os principios do contraditério e ampla
defesa;

(b) uma Resolugao de Diretoria Colegiada ndo pode usurpar matéria reservada a Lei formal,
como € o caso da tipificacao de infracoes, criando figuras tipicas de imposicao de penalidades;
(c) se a Constituicao Federal reservou a criagcao de obrigacdes a lei stricfo sensu, nem a propria
lei poderia dela abdicar e atribui-la a outros instrumentos normativos, como uma Resolucao de
Diretoria Colegiada;

(d) apenas é possivel as norma infralegais esmiugar os termos objetivos de infracao legalmente
e anteriormente prevista;

(e) a suposta infragdo com a qual se pretende embasar o auto de infracdo, ora discutido, trata de
conduta completamente diversa de qualquer infracdo prevista por lei formal, sendo impossivel
argumentar que se tratou apenas do exercicio regulamentar permitido a Agéncia Reguladora;

(f) ndo contou o auto com norma de lei formal que definisse a infracao supostamente praticada,
tratando-se verdadeiramente de caso em que a lei pretendeu transferir, inconstitucionalmente, a
Anvisa o poder de legislar e criar, ela prépria, os tipos infracionais que ela mesma viria a punir;
(g) as Agéncia Reguladoras apenas cabe a criacdo de normas técnicas e ndo de normas
juridicas (criacao de fatos geradores de obrigagdes);

(h) compete as Agéncias Reguladoras apenas a funcao regulamentar, ou seja, de explicitar



como sera dada aplicacao as regras preexistentes previstas em lei formal;

(i) excedendo estes limites e propondo a inovacdo de obrigacbes juridicas adentra-se
irregularmente na atividade legiferante;

(j) fixar infracdes e sangdes é entranho a competéncia da Anvisa, ou seja, ndo pertence as
atribuicdes legais desta Agéncia;

() da competéncia para criacdo de norma técnicas jamais se podera extrair competéncia para
tipificar infragOes a, serem penalizadas;

(m) a Infraero providenciou prontamente a suspensao das atividades do estabelecimento
comercial até a completa regularizacao de todas as pendéncias;

(n) tal medida resguardou a vigilancia necessaria e acaba por tornar sem sentido a penalizacao
do ocorrido pontual que né&o chegou a gerar danos;

(0) a sangao aplicada desrespeita os principios da razoabilidade e proporcionalidade;

(p) @ multa ndo deveria ser aplicada, por ser superior ao que era necessario para fazer cumprir
atendimento do interesse publico perquirido pela Anvisa ja foi providenciado pela Infraero
esvaziando o sentido da penalizagao;

() nao se justifica razoavelmente a aplicacdo de multa superior a minima se nao restou
demonstrada qualquer circunstancia agravante ou reincidente;

(s) efeito suspensivo.

e. Do Juizo quanto ao mérito

26. Observa-se que, em seu recurso contra a decisdo de segunda instancia, a recorrente
apresentou os mesmos argumentos alegados contra a deciséo inicial e que ja foram objeto
de analise no Voto n° 50/2022-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, nao tendo trazido
qualquer fato novo.

27. Conforme ja esclarecido no referido Voto, ndo ha que se compreender a falta de previsao
de penalidades abstratamente aplicdveis a conduta infracional como vicio passivel de
anular o AIS lavrado. Verifica-se que resta presente no auto, remissdo expressa aos
dispositivos legais aplicaveis, a partir dos quais permite-se o pleno exercicio do direito de
defesa por parte da autuada, ndo havendo qualquer prejuizo passivel de ensejar nulidade
do ato.

28. Ainda, é pacificado o entendimento de que a falta de apontamento das penalidades a que
estaria sujeito o infrator ndo gera nulidade do Auto de Infragdo Sanitaria.

29. A indicacdo expressa do dispositivo legal contendo a conduta infracional permite ao
administrado exercer plenamente o contraditério e a ampla defesa.

30. Vale lembrar que o processo administrativo sanitario visa apurar a ocorréncia da infracao
sanitaria, proporcionando que a autuada exerga seu direito a ampla defesa e contraditério
e uma aplicagéo justa da penalidade adequada, se for o caso. Assim, todos os atos que
visem dar suporte a decisdo da autoridade julgadora sdo atos inequivocos para a
apuracao do fato, tal como, manifestacdo do servidor autuante, certiddo de porte
econdmico e reincidéncia, dentre outros.

31. A competéncia administrativa para a fixacdo da sang¢do aplicavel no caso concreto
pertence a autoridade julgadora e ndo aos fiscais que lavraram o auto de infragao.
Considera-se que, naquele momento, a area autuante ndo tem todos os elementos
exigidos pela Lei n° 6.437/1977 para a dosimetria da pena.

32. Quanto a competéncia desta Agéncia para a lavratura do auto de infracdo, cumpre
esclarecer que Anvisa foi criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, Ihe sendo
atribuida a competéncia para “normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substéancias e
servicos de interesse para a saude” (art.2°, lll); “estabelecer normas, propor, acompanhar e
executar as politicas, as diretrizes e as a¢des de vigilancia sanitaria”" (art.7°, Ill) e “autuar e
aplicar as penalidades previstas em lei” (art.7°, XXIV).



33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

Destaca-se que todos os tipos e as penalidades relativas a infragdes sanitarias estao
previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977. Portanto, ndo ha qualquer inovagao
ou afronta ao ordenamento juridico, conforme alegado pela recorrente em sua peca
recursal.

Quanto ao mérito, vé-se que no presente caso restam claramente demonstradas a autoria
e a materialidade da infracao sanitaria, consoante bem exposto no Voto n° 50/2022-
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (fls. 108-111).

Ademais, foram observados todos os requisitos constantes do artigo 13 da Lei n°
6.437/1977 para a lavratura do AIS, com descricdo da conduta, instrugdo processual e
fundamentacdo adequadas, possibilitando o pleno exercicio da ampla defesa e do
contraditorio.

Fica claro que a conduta irregular descrita no auto de infracao sanitaria violou as normas
de protecdo 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 infracoes sanitarias é evitar
0 risco e o0 dano sanitario. As infracdes descritas no artigo 10 da Lei n® 6.437/1977 sao de
cunho formal e ndo exigem para sua consumacao a efetiva lesdo a saude publica.
Verifica-se esta bem caracterizada a materialidade e autoria da infracao prevista no artigo
10, incisos XXXl e XXXIll da Lei n°® 6.437/1977, in verbis:

Art. 10- S&o infragbes sanitarias:

(--)
XXXI - descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a
aplicacéo. da legislagéo pertinente:

pena - adverténcia, apreensdo, inutilizagdo e/ou interdicdo do produto, suspensdo de
venda e/ou de fabricagdo do produto, cancelamento do registro do produto; interdigcdo
parcial ou total do estabelecimento; cancelamento de autorizagcdo para funcionamento da
empresa, cancelamento do alvara de licenciamento do estabelecimento, proibicdo de
propaganda e/ou multa;

XXXIIl - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitdrias, por empresas administradoras de terminais alfandegados,
terminais aeroportudrios ou portuarios, estacbées de fronteira e pontos de apoio de
veiculos terrestres:

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

Verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou circunstancias relevantes suscetiveis
de justificar a reconsideragdo ou revisdo da decisdo ora recorrida. Destarte, os fatos
descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, ndo tendo vindo aos autos qualquer
justificativa legalmente admissivel, capaz de reverter as decisdes anteriores.
Esclarecemos que o valor da multa se encontra nos limites da legalidade, vez que foram
observados pela Administracdo Publica o0s 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 aplicaveis ao caso, estando a penalidade
livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo pedagoégico.

Ainda, tem-se que a infragcao 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)).

ll. CONCLUSAO DO RELATOR

41.

Diante do exposto, voto POR CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso,



mantendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais), dobrada para
R$ 12.000,00 (doze mil reais) em razao de reincidéncia.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 16/03/2023, as 17:56, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do
art. 4° 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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0% A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 2297690 e o codigo
i, CRC B6413340.
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