.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1336847, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

Processo n? 25752.446828/2016-71
AlIS n2 2423827169 - PP-Rio de Janeiro-R}
Autuada: SOLSTAD OFFSHORE LTDA.

A empresa SOLSTAD OFFSHORE LTDA foi autuada em
25/10/2016 pela(s) sequinte(s) irregularidade(s): “Nao
cumprimento das exigéncias sanitarias contidas na Notificacao n®
283/2190310, de 11 de setembro de 2016, emitida pela
autoridade sanitdria competente visando aplicar a legislacao
especifica vigente. Os itens nao cumpridos foram os de numeros
6, 17 e 29", infringindo a Resolucao RDC n? 72, de 2016, a
Resolucao RE n2 09, de 2003, o Decreto n? 8.077, de 2013, e a
Lei n2 6437, de 1977. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art.
10, XXIIl, da Lei n® 6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 08/11/2016 (fls. 04), a
Autuada apresentou sua defesa em 22/11/2016 (fls. 05/83),
alegando, em suma, que: agiu de boa-fé; os atos da qual é
acusada nao causaram danos a terceiros ou ao meio ambiente; e
sanou as irregularidades imediatamente apds a fiscalizacao e a
lavratura dos termos emitidos em 13/10/2016, informando as
providéncias adotadas e anexando os documentos exigidos em
relacao a cada item.

Pede arquivamento do AIS, pois nao cometeu a
irreqularidade ali apontada, ou, se nao for o caso, aplicacao de
adverténcia, nos termos do art. 29, |, da Lei n2 6437, de 1977, ou
multa proporcional a conduta verificada, considerando as
atenuantes previstas no art. 72, | e lll, da citada Lei, e a crise
econOmica brasileira.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 13/12/2016 pela
manutencao do AIS (fls. 89/91), argumentando que os itens 6, 17
e 29 da Notificacao n? 283/2190310, de 11/09/2016, nao foram
cumpridos, pois: quanto ao item 6 nao apresentou a
documentacao completa na ocasiao do cumprimento da
notificacao, mas apenas na ocasiao da apresentacao da defesa, e
gquanto aos itens 17 e 29 nao apresentou a documentacao
solicitada.



Ressaltou que o nao cumprimento de qualquer item
da notificacao constitui infracao sanitaria e enseja a lavratura de
auto de infracao, e que a possibilidade de adequacao foi
fornecida no momento da lavratura da notificacao. Por fim,
classificou o risco sanitario dos itens descumpridos da
Notificacao, como: baixo (item 6) e alto (item 17) tendo em vista
suas consequéncias para a saude publica (fls. 104v.).

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.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 84/87 e 99, como a Notificagao n® 283/2016,
de 11/09/2016, e o Documento Unico Virtual - DUV n®
028070/2016, que comprovam a autoria e materialidade da(s)
infracao(des) sanitaria(s).

Cabe ressaltar que as exigéncias sanitarias
descumpridas pela Autuada estao previstas no art. 89, |, art. 61,
paragrafo unico, e art. 95, V, da Resolucao RDC n¢ 72, de 2009,
conforme transcritos a sequir:

Art. 82 As embarcacdes de que trata este Regulamento
devem dispor a bordo, para efeito de analise
documental, de:

| - lista de medicamentos a base de substancias
entorpecentes ou psicotropicas, disponiveis para consumo
ou declaracao negativa e registros de atendimento
de saude;

[...]

Art. 61. Devem ser apresentadas a autoridade sanitaria
competente, quando solicitado, as planilhas referentes a
manutencao, operacao, limpeza e desinfeccao dos
equipamentos de climatizacao, bem como os laudos da
qualidade do ar.

Paragrafo Unico. A qualidade do ar dos ambientes
climatizados artificialmente, por meio de sistemas de
climatizacao com capacidade de refrigeracao igual ou
superior a 5 TR's (60.000 BTU's), deve ser avaliada
semestralmente e atender aos parametros fisicos,
guimicos e bioldgicos definidos na RE N2 09, de 16 de
janeiro de 2003, bem como suas atualizacoes.

[...]

Art. 95. Os veiculos destinados ao transporte de
alimentos devem:



V -dispor de meios de controle que permitam
manter os alimentos sob temperatura de
seguranca, de acordo com as especificacdes do
fabricante ou produtor.

[...]

Com relacao ao enquadramento legal e a
tipificacao da conduta disposta no AIS de nao cumprimento
das exigéncias sanitarias contidas na Notificacao n®
283/2190310, de 11/09/2016, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a inclusao do paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n?
8077, de 2013, e a inclusao do inciso XXX| do art. 10 da Lei n?
6437, de 1977, por se tratar de descumprimento de ato emanado
da autoridade sanitdria, e a exclusao do inciso XXIIl da citada Lei,
destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em
processo judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao
das infracdes, mas da pratica dos atos que lhe sao atribuidos”
(TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).

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
irreqgularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relacao juridica/social, sendo considerada uma
clausula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio juridico, nao sendo
cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em todo
ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da
agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n? 6.437, de
1977.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a salde 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.

A respeito das atenuantes previstas no artigo 72, | e
lIl, da Lei n2 6.437, de 1977, vejamos. A empresa em questao foi
responsavel pela conduta descrita no AIS em epigrafe, sem a
qual nao teriam ocorrido as irreqularidades apontadas, nao se



verificando a caracterizacao da atenuante prevista no inciso I.
Acerca da atenuante prevista no inciso lll, entendo que nao pode
ser beneficiada, pois preconiza a reparacao ou minoracao do ato
lesivo espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao
administrativa, o que nao ocorreu.

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 econdmica, 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 esta classificada como
Grande Porte Grupo Il (fls. 110), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 107) e
descumpriu itens da Notificacao cujo risco sanitario foi
classificado como baixo e alto pela area autuante (fls. 104v.).
Entretanto, tendo em vista que a conduta autuada aqui se refere
ao descumprimento da Notificacao e que ha item classificado
como alto risco, considero a conduta descrita no AIS como de alto
risco.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 107 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25752.235838/2012-88) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (11/10/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracdao em tela, em 13/10/2016, a empresa ja
estava sob os efeitos da reincidéncia.

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(s) infracao(des) 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. 29, § 12,1, da Lei n®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdao(des) 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
que permite o art. 50, § 12, da Lei n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no
AIS como sendo infracao ao paragrafo unico do art. 14 do
Decreto n2 8077, de 2013, tipificada no inciso XXXI do
art. 10 da Lei n2 6437, de 1977, e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 64.000,00 (sessenta
e quatro mil reais), todavia, dobrada para R$ 128.000,00
(cento e vinte e oito mil reais) em face da reincidéncia.

Publigue-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
i Vigilancia Sanitaria, em 17/02/2021, as 17:10, conforme
d%lm j horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
eletrénica 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
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
o verificador 1336847 e o codigo CRC A1255E65.
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