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DECISÃO N° 1343252, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2021
Processo nº 25752.356349/2016-05
AIS nº 2289259161 - PP-RIO DE JANEIRO-RJ
Autuada: WILSON, SONS OFFSHORE S.A
 

A empresa WILSON, SONS OFFSHORE S.A foi
autuada em 15 de setembro de 2016 por utilizar produto para
tratamento de efluente sanitário, agente bacteriano,
ENVIROCARE WTE com a validade vencida (04/2016), infringindo
a Seção VII, Capítulo IV da Resolução- RDC nº 72, de 29 de
dezembro de 2009; Resolução-RDC nº 430, de 13 de maio de
2011. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXII, da Lei
nº 6.437, de 1977.

Notificada da autuação em 25 de outubro de
2016 (fls. 3), a Autuada apresentou sua defesa em 9 de
novembro de 2016 (fls. 4-11), alegando, em suma, que não foi
informada a gradação da pena e isto ocasiona vício forma
insanável do auto; que foi concedido o prazo de 30 (trinta) dias
para a regularização de todas as exigências, portanto esse prazo
findaria no dia 14/11/2016; Que o presente AIS foi lavrado na
mesma data da Notificação, não obstante a autuada possuir
prazo para cumprimento das exigências;  que ao tomar ciência
das irregularidades passou a diligenciar sua pronta regularização.
Solicita que o AIS seja encerrado sem imputação de
responsabilidade ou penalidade a WSO.

A área autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2º,
da Lei nº 6.437, de 1977, manifestou-se em 27 de novembro de
2016 pela manutenção do AIS (fls. 14-15), argumentando que as
alegações não foram pertinentes e classificou o risco sanitário da
infração como BAIXO, tendo em vista suas consequências para a
saúde pública (fls. 29).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juízo, que até o presente momento não ocorreu a
prescrição em âmbito administrativo, conforme disciplina da Lei
nº 9.873, de 1999.

Ademais, quanto à autuação, entendo que foram
observados os princípios administrativos, inclusive os da ampla
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defesa e do contraditório, bem como os requisitos de validade do
art. 13 da Lei nº 6.437, de 1977. 

No mérito, corroboro com o entendimento da área
autuante no sentido da manutenção do AIS, considerando a
Notificação nº 291/2190310 (fls. 7-9), que comprova a autoria e
materialidade da(s) infração(ões) sanitária(s). Ao cometê-la(s), a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.

Com relação ao enquadramento legal da conduta
disposta no AIS, faz-se cabível, por oportuno, realizar a inclusão
do parágrafo 4º, artigo 71 da Resolução-RDC nº 72, de 2009 e a
exclusão da Resolução-RDC nº 430, de 13 de maio de 2011, de
acordo com a Manifestação do Servidor Autuante (fls.
44), destacando que, conforme jurisprudência, “o acusado, em
processo judicial ou administrativo, não se defende da tipificação
das infrações, mas da prática dos atos que lhe são atribuídos”
(TRF 1ª Região AMS 95.01.02973-5/RO).

A respeito da alegação que trata do prazo concedido
para regularização das pendências, é importante mencionar que
a notificação e a autuação são atos processuais independentes,
inexistindo disposição legal que determine a prévia notificação
do autuado para medidas corretivas como pré-requisito à
autuação.

Nos termos dos artigos 12 e 13 da Lei nº 6.437/77,
verificados indícios bastantes à caracterização da infração, será
instaurado o respectivo processo administrativo, iniciado com a
lavratura de auto de infração, lavrado na sede da repartição
competente ou no local em que for verificada a infração, para
apuração da infração.

A alegação de que ao tomar ciência das
irregularidades diligenciou a pronta regularização, não
merece acolhimento, pois a regularização é dever da autuada e
não mera faculdade, portanto não serve como circunstância
atenuante. O fato é que a irregularidade não deveria ter ocorrido,
tendo a autuada obrigação de cumprir a normatização sanitária à
qual é sujeita, que tem como escopo evitar riscos à saúde da
população.

Com relação às demais alegações eventualmente não
abordadas na presente decisão, adoto os fundamentos da
manifestação da área autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 1º, da Lei n. 9.784/99
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Isto posto, passo à dosimetria da pena.
Para tanto, determina a Lei nº 6.437, de 1977, que se

considere o risco sanitário da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenações por
infrações sanitárias e a sua capacidade econômica, nos termos
dos arts. 6º, II e III, e 2º, §3º, respectivamente. Ademais, o art. 6º,
I, dispõe que igualmente se levem em conta eventuais
circunstâncias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 7º e 8º da mesma Lei.  

No caso em análise, a empresa está classificada como
Grande Grupo I (fls. 22), é reincidente no que se refere a
anteriores condenações por infrações sanitárias (fls. 45) e
praticou conduta cujo risco sanitário foi classificado como BAIXO
pela área autuante (fls. 29).

Importante frisar que a certidão de reincidência de
fls. 45 é dotada de presunção de legitimidade e veracidade e
possui os elementos necessários à identificação do processo
transcorrido (25752.410962/2010-36) que deu ensejo à
aplicação da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
trânsito em julgado (01/09/2014). Portanto, à época do
cometimento da infração em tela a empresa já estava sob os
efeitos da reincidência. 

Observados os pressupostos dos arts. 7º e 8º da Lei nº
6.437, de 1977, inexistem nos autos circunstâncias outras que
possam ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo
pelo qual a(s) infração(ões) será(ão) classificada(s) como leve(s)
no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a
regra do art. 4º, I, c/c art. 2º, § 1º, I, da Lei nº 6.437, de 1977. 

Assim, considerado o porte econômico da empresa e
o(s) risco(s) sanitário(s) da(s) infração(ões) cometida(s), a
aplicação do valor mínimo não se prestaria à finalidade de
desestimular novas práticas 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 não pode se
exceder a ponto de impactar mais que o mínimo necessário para
esse desestímulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuação
e, com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 1º, da Lei nº 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infração Sanitária em epígrafe e aplico à
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Autuada a penalidade de multa no valor de R$
20.000,00 (vinte mil reais), todavia, dobrada para R$
40.000,00 (quarenta mil reais) em face da reincidência.

Publique-se no Diário Oficial da União e dê-se ciência
à Autuada.   

 
TIAGO ALVES DE CARVALHO

Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenação de Análise e Julgamento das Infrações Sanitárias

CAJIS/DIRE-4/ANVISA
Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
Carvalho, Especialista em Regulação e Vigilância
Sanitária, em 23/02/2021, às 17:39, conforme horário oficial
de Brasília, com fundamento no art. 6º, § 1º, do Decreto nº
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
https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o código
verificador 1343252 e o código CRC ADB1C54D.
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