.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1331086, DE 11 DE FEVEREIRO DE 2021

Processo n2 25752.192508/2017-85
AlIS n2 0570825177 - PP-Rio de Janeiro-R}
Autuada: OCEANPACT SERVICOS MARITIMOS LTDA.

A empresa OCEANPACT SERVICOS MARITIMOS LTDA
foi autuada em 04/04/2017 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo os itens 4.1.5, 4.1.10, 4.1.15, 4.7.6, 4.8.1 da
Resolucao RDC ANVISA n? 216, de 2004; art. 99, Ill, arts. 38, 50,
52, 49, 60, 80 e seus incisos e paragrafos da Resolucao RDC
ANVISA n2 72, de 2008; Portaria MS n? 2.914, de 2011. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXXIl, da Lei n© 6.437,
de 1977.

[...]

Ao(s) quatro dia(s) do més de abril do ano de dois mil e
dezessete , as dez hora(s) e zero minuto(s), no exercicio
de fiscalizacdao sanitdria, ao inspecionar/analisar o(a)
NAVIO MARICA, verifiguei(camos) que a empresa citada
infringiu ao(s) seguinte(s) dispositivo(s) legal(is): ITENS
4,15,4.1.10,4.1.15, 4.7.6,4.8.1 DA
RDC/ANVISA/216/2004; ARTIGOS 99, INC. IIl; ARTIGOS
38;50;52;49;60;80 E SEUS INCISOS E PARAGRAFOS da
RDC/ANVISA/72/2008;PORTATOA/MS/2.914/2011, pela
constatacao da(s) sequinte(s) irreqularidade(s): - nao
estar de posse do CCSB valido quando da
solicitacao e no ato da inspecao sanitaria de
renovacao do mesmo; - apresentar ralo do piso da
cozinha mau adaptada; - manter refrigeracao da
cozinha em desconforto térmico; - manter bancada
quente para os alimentos prontos para consumo
com vazamento de agua; - nao possuir laudo de
potabilidade fisico-quimico e microbioldgico da
agua potavel de bordo; - manter o equipamento
de <climatizacao em mas condicoes de
conservacao, por apresentar desgaste e
ferrugem; - nao apresentar certificado de
desinsetizacao/desratizacao a bordo; - manter
alimentos armazenados diretamente sobre o piso
do estoque de hortifrutis e cozinha; - manter
iluminacao insuficiente nas camaras frias; - manter
borracha de vedacao dos freezers desgastados,
comprometendo a vedacao dos mesmos; - manter



cabeca dos chuveiros das cabines desgastados e
com ferrugem. (g.n.)

[...]

Notificada da autuacao em 27/04/2017 (fls. 30), a
Autuada apresentou sua defesa em 11/05/2017 (fls. 15/29),
alegando, em suma, que cumpriu todas as exigéncias e
apresentou a documentacao comprobatéria (em anexo), pelo que
pede arquivamento da autuacao por perda de objeto ou,
alternativamente, que seja penalizada com a pena mais branda,
considerando as atenuantes aplicaveis previstas no art. 79, lll e V,
da Lei n? 6437, de 1977, por sanar as irregularidades, ser
primaria e devido a auséncia de gravidade do certificado vencido.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11/06/2017 pela
manutencao do AIS (fls. 33), argumentando que houve
cometimentos de irregularidades que podem causar danos a
salde da tripulacao, pois trabalham confinados no ambiente e
sem garantia de condicbes sanitarias a bordo da embarcacao,
pois operou com certificado vencido de 15/03/2017 (fls. 31) a
04/04/2017 (fls. 31/32), quando foi inspecionada.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracodes,
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 46),
conforme relacionado a seqguir:

a)Baixo: 1) nao estar de posse do CCSB valido
quando da solicitacao e no ato da inspecao
sanitaria de renovacao do mesmo; 2) apresentar
ralo do piso da cozinha mau adaptada; 3) manter
refrigeracao da cozinha em desconforto térmico; 4)
manter bancada quente para os alimentos prontos
para consumo com vazamento de agua; 7) nao
apresentar certificado de
desinsetizacao/desratizacao a bordo; 9) manter
iluminacao insuficiente nas camaras frias; 10)
manter borracha de vedacao dos freezers
desgastados, comprometendo a vedacao dos
mesmos; e 11) manter cabeca dos chuveiros das
cabines desgastados e com ferrugem);

b)Médio: 5) nao possuir laudo de potabilidade
fisico-quimico e microbioldégico da agua potavel de
bordo; e 6) manter o equipamento de climatizacao
em mas condicOes de conservacao, por apresentar
desgaste e ferrugem); e



c)Alto: 8) manter alimentos armazenados
diretamente sobre o piso do estoque de hortifrutis
e cozinha).

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,

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05/12 e 31/32, como o Certificado Sanitario
de Bordo n?2 00051/2016 de 15/09/2016, o Documento Unico
Virtual - DUV n2 008472/2017 contendo a data de
peticionamento do CCSB em 21/03/2017, o Termo de Inspecao
Sanitaria da Embarcacao em 04/04/2017, e o Certificado
Sanitario de Bordo n2 00024/2017 de 04/04/2017, que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(des)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

A legislacao sanitaria possui dispositivos explicitos
sobre a obrigatoriedade de a embarcacao estar de posse do
Certificado de Controle Sanitario de Bordo (CCSB) valido como
requisito de navegabilidade.

O Certificado de Controle Sanitario de Bordo é um
documento reconhecido internacionalmente concedido a uma
embarcacao apés inspecao pela autoridade sanitaria, contendo
informacodes sobre suas condi¢cdes sanitarias e é particularmente
importante para a prevencao e controle de risco para a saude
publica a bordo de navios em viagens internacionais.

Portanto, a operacao de embarcacdes sem possuir tal
certificado prejudica a atuacao de prevencao e controle sanitario
da Anvisa e expde o0s usuarios das embarcacdes a riscos
desconhecidos pela fiscalizacao sanitaria, pois a situacao
sanitaria de bordo da embarcacao nao foi avaliada, o que
prejudica a tomada de decisao por parte das autoridades
sanitarias em caso de irregularidades.

Por sua vez, o descumprimento das Boas Praticas de
Fabricacao ou Manipulacao de Alimentos pode ocasionar a



contaminacao por agentes bioldgicos gerando o desenvolvimento
das doencas transmitidas por alimentos (DTA), que sao causadas
pela contaminacao destes alimentos com micro-organismos e/ou
com toxinas por eles produzidas.

O alimento contaminado, na maioria das vezes, nao
apresenta quaisquer alteracbes em suas caracteristicas
organolépticas, podendo ser consumido sem a percepcao de
qualquer problema, e, por isso, pode causar surtos de DTA.

Dessa forma, o consumo de alimentos manipulados
sem observancia das boas praticas de fabricacao representa risco
a saude do consumidor.

Acerca do cumprimento dos itens irregulares,
ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do auto de
infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

Com relacao as atenuantes previstas no artigo 72, lll e
V, da Lei n? 6.437, de 1977, vejamos. A atenuante prevista no
inciso Il preconiza a reparacao ou minoracao do ato lesivo
espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao
administrativa, o que nao restou demonstradoin casu.
Relativamente a atenuante prevista no inciso V, verifica-se ser
aplicavel, pois a Autuada é primaria e as irregularidades descritas
nos itens 1, 2,3,4,7,9,10 e 11 do AIS foram classificadas como
sendo de baixo risco.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a saude publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Ha que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa estad classificada como



Grande Porte Grupo | (fls. 40), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 42) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como baixo
(itens 1,2,3,4,7,9,10 e 11), médio (itens 5 e 6) e alto (item 8)
pela area autuante (fls. 46), devendo ser observada ainda
a atenuante prevista no inciso V do art. 72 da Lei n® 6.437, de
1977, devido a primariedade da Autuada e as irregularidades de
baixo risco descritas nos itens 1, 2, 3,4,7,9,10e 11.

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, com
excecao do inciso V do art. 72 da citada Lei, motivo pelo qual a(s)
infracao(0es) sera(ao) classificada(s) como leve(s) no que se
refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a regra do
art. 49,1, c/c art. 22,§ 19, |, da Lein©6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa,
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s) e a
caracterizacao da atenuante mencionada, 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
Mmais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuacao
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 12, da Lei n29.873, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de multa no valor total de R$
315.000,00 (trezentos e quinze mil reais),
assim estabelecida:

1. R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por nao estar de posse
do CCSB valido quando da solicitacao e no ato da
inspecao sanitaria de renovacao do mesmo (risco
baixo);

2. R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por apresentar ralo do
piso da cozinha mau adaptada (risco baixo);

3. R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por manter refrigeracao
da cozinha em desconforto térmico (risco baixo);

4. R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por manter bancada
quente para os alimentos prontos para consumo com
vazamento de agua (risco baixo);



5. R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por nao possuir
laudo de potabilidade fisico-quimico e microbioldgico
da agua potavel de bordo (risco médio);

6. R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por manter o
equipamento de climatizacao em mas condicoes de
conservacao, por apresentar desgaste e ferrugem
(risco médio);

7. R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por nao apresentar
certificado de desinsetizacao/desratizacao a
bordo (risco baixo);

8. R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por manter
alimentos armazenados diretamente sobre o piso do
estoque de hortifrutis e cozinha (risco alto);

9. R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por manter iluminacao
insuficiente nas camaras frias (risco baixo);

10. R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por manter borracha de
vedacao dos freezers desgastados, comprometendo a
vedacao dos mesmos (risco baixo); e

11. R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por manter cabeca dos
chuveiros das cabines desgastados e com
ferrugem (risco baixo).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-y il Vigilancia Sanitaria, em 11/02/2021, as 13:10, conforme
;ﬁﬁ!ﬂ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
eletranica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

re Tedmem iy A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
o verificador 1331086 e o codigo CRC 08BAOOOF.
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