.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1314855, DE 31 DE JANEIRO DE 2021

Processo n? 25752.329004/201694
AlS n2171/2016 - PP-Rip de Janeiro
Autuada: GALAXIA MARITIMA S/A

A empresa GALAXIA MARITIMA S/A foi autuada em
07 de junho de 2016, apods inspecao no NAVIO VEGA CHASER,
por "Cumprimento parcial das exigéncias contidas na notificacao
n? 121/2190310 de 20 de abril de 2016, emitida pela autoridade
sanitaria visando a aplicacao da legislacao pertinente. Os itens
de numeros 2,3,4,5 e 9 nao foram cumpridos". infringindo a
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 72, de 2009. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, inciso XXXI, da Lei n®
6.437,de 1977.

Notificada da autuacao em 13 de setembro de 2016
(fls. 03), a Autuada apresentou sua defesa em 27 de setembro de
2016 (fls. 04-83), alegando, em suma, nulidade do AIS por
descumprimento do art. 13, Ill, da Lei n® 6437/1977, pois nao
houve indicacao dos dispositivos infringidos na Resolucao RDC n?
72, de 2009. Alega, também, a existéncia do Auto de Infracao
Sanitaria - AIS n? 2248444162, em Cujo processo as exigéncias
dos itens 2, 3, 4, 5 e 9 ja estaria sendo objeto de discussao,
configurando-se vedacao ao principio do "non bis in idem".

Com relacao aos itens 2, 3, 4, afirma que foram
encaminhados certificados e realizadas diligéncias requeridas na
notificacao. Quanto a potabilidade da dgua e a concentracao de
ferro total, apresenta relatdrios de ensaio emitidos pela empresa
TESALAB, com base em analises no periodo de 06/05/2016 a
07/06/2016, que atestariam teor de cloro residual dentro dos
valores normativos. Afirma que, se houve alguma irregularidade,
os certificados de fls. 46-56, seriam medidas corretivas,
demonstrando concentracoes abaixo do limite aceitavel. Ressalta
gue os controles sao realizados por empresas idoneas.

Em relacao aos itens 5 e 9, relativos aos filtros de ar
condicionado e manutencao das camaras de evaporacao do
sistema de climatizacao, anexa planilha de controle de limpeza e
fotografias , que comprovariam a adequada manutencao,



inexistindo ferrugens ou sujidades.

Conclui que adotou todas as medidas para o
cumprimento integral das regras regulamentares relativas a
potabilidade da agua, inclusive podendo ser enquadradas como
medidas corretivas em eventuais periodos ultrapassaram os
limites legais e regulamentares. Informa, ainda, que a sua
politica de acbes corretivas se fica clara com a distribuicao
de avisos na embarcacao, com alertas referente a concentracao
de cloro e manutencao da adequada potabilidade da agua.

Pelas razdes expostas, requer preliminarmente a
nulidade do Auto de Infracao, declarando-se a sua insubsisténcia,
ou a improcedéncia da autuacao por inexisténcia de infracao. Em
hipétese de nao ser acolhida sua defesa, requer a consideracao
das atenuantes previstas nos incisos | e V do artigo 72 da Lei n®
6.437/1977, com a aplicacao da penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 02 de novembro de
2016 pela manutencao do AIS (fls. 91-94), argumentando que 0s
itens foram descumpridos e detalha: item 02 - nos relatérios de
ensaio apresentados os resultados de ferro total nao atendem os
valores maximos permitidos para o passadico e lavanderia (fls.
59-60), sendo improcedente a alegacao de atendimento aos
limites maximos; item 03 - foi apresentado o documento de fls.
65, com resultados apenas para a cozinha e registros para o
passadico e banheiro apenas em 2015. Acerca dos resultados,
cita incoeréncias e incompatibilidades, sem registro de medidas
corretivas; item 4 - nao foram apresentados os resultados
analiticos para o monitoramento de pH, entretanto, apresentou
planilha para Controle de Teor de pH e Cloro Residual sem
registros analiticos (fls. 88). Cita que os trés instrumentos de
medicao apresentados as fls. 89 e as limitacdes apresentadas
pela tripulacao para o correto monitoramento da agua potavel
(fls.90).

Em relacao aos itens 5 e 9 argumenta que nao foram
apresentadas evidéncias da substituicao dos filtros no sistema de
climatizacao central e individuais. E, que nas imagens de fls. 80 a
82, é possivel identificar desgaste na parte inferior da camara
evaporadora, com coloracao de fuligem. E inadequada fixacao
dos filtros nas laterais da camara, prejudicando a eficiéncia do
processo de filtracao (fls. 80-82). Finalmente classificou o risco
sanitario da infracao como médio tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls.105).



Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

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?26.437,de 1977,

Passo a analise da alegacdes preliminares.

No que concerne a alegada auséncia de mencao dos
dispositivos infringidos na Resolucao RDC 72/2009, norma
apontada como infringida, cabe razao a Autuada.
Contudo conforme jurisprudéncia, “o acusado, em pProcesso
judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao das
infracdes, mas da pratica dos atos que |he sao atribuidos” (TRF 12
Regiao AMS 95.01.02973-5/R0). Os fatos foram adequadamente
relatados no Auto de Infracao Sanitaria - AIS n? 171/2016, tanto
gue a Autuada pbde exercer seu direito de defesa.

Nessa esteira, cumpre esclarecer que a autuacao nao
tem por objeto as infracdes observadas no controle da
potabilidade da agua ou do sistema de climatizacao, mas, o
descumprimento de uma ordem emanada de autoridade
sanitaria, investida em suas funcdes. Assim, com respeito
ao enquadramento legal da conduta, entendo que merece
reenquadramento, embora nao seja causa de nulidade, como
dissemos no paragrafo anterior.

Pelo exposto, com relacao ao enquadramento
legal da conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, realizar a
exclusao da referéncia a Resolucao - RDC n? 72/2009 e a Lei Lei
n? 6.437, de 1977. E a inclusao do paragrafo unico do artigo 14
do Decreto 8.077/2013, por se tratar de "Cumprimento parcial
das exigéncias contidas na notificacao n® 121/2190310 de 20 de
abril de 2016, emitida pela autoridade sanitaria visando a
aplicacdo da legislacao pertinente. Os itens de numeros 2,3,4,5 e
9 ndo foram cumpridos".

Assim preconiza o paragrafo Unico do artigo 14 do
Decreto 8.077/2013, verbis:

Art. 14. A acao de vigilancia sanitaria ocorrerad em carater
permanente e constituira atividade de rotina dos érgaos
de saude.

Paragrafo Unico. Quando solicitadas pelos 6rgaos de



vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao
prestar as informacdes ou entregar documentos, nos
prazos fixados, para nao obstarem a acao de vigilancia e
as medidas que se fizerem necessarias.

A alegacao de dupla autuacao, em relacao aos itens
02, 03 e 04, ante a existéncia do AIS n? 2248444162 nao se
configura, visto que o objeto das autuacdes sao distintos.
Naquele auto de infracao a empresa foi autuada por ofertar
agua com concentracoes de ferro total fora dos padroes
estabelecidos e com teor de cloro incompativel ao da escala de
monitoramento.

Auto de Infracdo n® : 2248444162 - PP-Rio de Janeiro-RJ] Processo M9.: 25752.329007/2016-71
N Local do AJLS.: 174/2016 - PP-Rio de Janeiro-R]
Assunto: 90052 - Auto de Infracdo Sanitdria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Identificacdo do Infrator:

Nome: GALAXIA MARITIMA 5.A. CNPI: 05.104.067/0002-70
Enderego: AV RIO BRANCO 138 -17° ANDAR CEP: 20.040-002

Cidade: RIO DE JANEIRD Bairro: CENTRO

Fone/Fax: Estado: RJ

4o(s) vinte dia(s) do més de abril do ano de dois mil e dezesseis , 35 dezessete hora(s) e zero
minuto(s), no exercicio de fiscalizacdo sanitaria, ao inspeconar/analisar o(z) NAVIO VEGA CHASER |,
verifiguei{camos) gue a empresa citadz infringiu ao(s) seguinte(s) dispositive(s) legal(is): RDC
72/2009, Portariz 2914/2011 e LEI 6437/1977 |, pela constatacdo da(s) seguinte(s) irregularidade(s):
Artigos 502 e 52° da RDC 72/2009 e Portaria 2914/2011, Ofertar 3gua potdvel 3 bordo da embarcacio
mantendo as concentracies de Ferro Total forz dos padrdes de potabilidade. Por sua vez, os resultados
fornecidos parz o monitoramento da concentracdo de cloro residual livre, estavam com valores
incompativeis 30 da escala do instrumento utilizado e que foi apresentado durante a inspecdo sanitiria
, conduta(s) tipificada(s) nma Lei n® 6437/77, artigo(s) 10, incisofs) XXIII, pelo que lavrei (amos) o
presente Auto de Infrac3o Sanitdria, devidamente assinado pelo(s) servidor{es) autuante(s) e pelo(s)
autuado(s) abaixo 2 tudo presente(s), ficando notificado(z) neste ato ofa) autuadola), que responderad
pelo fato em processo administrativo sanitdrio e que terd o prazo de gquinze dias, a contar da data de
seu recebimento, para guerendo apresentzr defesz ou impugnacdo a este auto perante: PP-Rio de
Janeiro-RJ.

Em 03/00/2016

No presente AIS 171/2016 como citado acima, o
objeto é o descumprimento de norma emanada da autoridade
sanitaria. E no AIS n? 2248444162, o objeto é a prépria
irregularidade constatada pelo fiscal sanitario qual seja, a oferta
de dgua fora dos parametros legais. Importante mencionar que a
notificacao e a autuacao sao atos processuais independentes,
inexistindo disposicao legal que determine a prévia notificacao
do autuado para medidas corretivas como pré-requisito a
autuacao. Nos termos dos artigos 12 e 13 da Lei n® 6.437/77,
verificados indicios bastantes a caracterizacao da infracao, sera
instaurado o respectivo processo administrativo, iniciado com a
lavratura de auto de infracao, lavrado na sede da reparticao
competente ou no local em que for verificada a infracao, para
apuracao da infracao.

Ora, apds a inspecao, verificada a infracao a
fiscalizacao sanitaria lavrou o competente auto de infracao e,
ainda notificou a empresa para regularizar a situacao ou



apresentar justificativas para os itens inspecionados, quando
esta nao respondeu satisfatoriamente aos itens notificados, é que
incorreu em nova infracao e por isso foi autuada.

No mérito, corroboro parcialmente o entendimento
da 4d&rea autuante no sentido da manutencao do AIS,
considerando o0s documentos apresentado na fase de
cumprimento da Notificacao n2 121/2190310 (fls. 88-90), bem
como, as provas juntada a este processo pela autuada (fls. 45-
83), que comprovam a autoria e materialidade da(s)
infracao(0es) sanitaria(s), exceto em relacao ao item 2 da
Notificacao. Por esses documentos, nao constato o cumprimento
total das exigéncias n® 3, 4, 5 e 9 da Notificacao, como protesta a

Autuada, conforme analise a sequir:

Itens - Notificacao n? 121/2190310 Prc;l\;as Conclusao
apresentou
ltem 2 - Apresentar analises e respectivos parametros Relatérios de analises, ainda que
microbioldgicos e fisico quimicos da dgua potdvel utilizada a Ensaio a area autuante
bordo da embarcacao nos padroes de potabilidade estabelecidos fls. 58-63 destaque resultado
pela legislacao especifica vigente; ’ fora do padrao
regulamentar
Certificado
[tem 3 - Realizar o monitoramento e controle de cloro e pH da de limpeza e ﬁwpc:re]istgpz;c?nuento
agua potavel utilizada pela embarcacdo. Justificar medidas higienizacao apenas da cozinha;
corretivas para os resultados do teor de Ferro Total fora dos do tanque N30 existe prova !
padroes estabelecido, em conformidade com a Ordem de Servico || (01-03/6/16 habil de medidas
1097/2016 de 16/03/2016; fls. 46-56 .
fls. 65 corretivas
ltem 4 - Justificar medidas corretivas para o resultado de cloro C
; . M ontrole de
residual nas planilhas de controle da embarcacao, em escala de Teor de pH e
graduacao diferente ao disponivel no instrumento de medicdo Cloro Planilha em branco
que possui valor inicial igual a 1,0 mg/L. Realizar medicées com Residual
vistas a fornecer o monitoramento dos valores de pH para a fl. 88
agua utilizada na embarcacao; '
Controle de
limpeza de
Iltem 5 - Apresentar planilha de registro da troca dos filtros do ar || Ar Nao ha evidencia
condicionado, considerando o sistema central e os individuais; Condicionado | da troca dos filtros
Individual
fls. 74
Item 9 - Realizar manutencao na sala do sistema de climatizacdo Imagens mostram
de forma a remover o excesso de ferrugem e sujidades no Fotografias auséncia de outros
interior da camara evaporadora do sistema central de fls. 76-83 materiais, mas, ha
climatizacao. Remover o excesso de materiais armazenados no ) indicios de
interior da sala; ferrugens/sujidades
Diante disso, pelo que consta dos autos e

considerando as alegacoes de defesa, bem como a manifestacao
da area autuante, é possivel constatar o descumprimentos dos
itens 3, 4, 5 e 9. Quanto ao item 2, entendo que a Autuada
cumpriu a determinacao de apresentar as anadlises, conforme



requerido, porém, a qualidade e atendimento dos parametros
previstos em lei nao deve ser objeto do processo instaurado para
apurar a potabilidade da agua ofertada.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqgularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Portanto, quando solicitadas pelos 6érgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n? 8077, de
2013).

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
243/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 03/09/2020 (fls. 107), recebido em
21/09/2020 (fls. 109), com a informacao de numero inexistente.
Assim, considerando a auséncia de documentacao e que possui o
porte “Demais” em seu Cadastro Nacional de Pessoa Juridica -
CNPJ (fls. 110), adoto a classificacao como Grande Porte Grupo |
para fins de dosimetria da pena.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte - Grupo | (fls. 111), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 106) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 105).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstancias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo



pelo qual a infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19|, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(oes) cometida(s), 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 o minimo necessario para
esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
gque permite o art. 50, § 19, da Lei n29.784, de 1999, mantenho
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe, promovo o reenquadramento legal da(s)
conduta(s) descrita(s) no AIS como sendo infracao ao
inciso paragrafo unico do artigo 14 do Decreto
8.077/2013, tipificada no artigo 10, inciso XXXI, e aplico
a Autuada a penalidade de multa no valor de
R$ 40.000,00 (quarenta mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 31/01/2021, as 13:30, conforme
;:%I‘ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletronica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

%-,,_. ¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
2 _!,""'- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
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