.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1407694 DE 12 DE ABRIL DE 2021

Processo n2 25752.165060/2017-52
AIS n2 0489296178 - PP MACAE-R}
Autuada: BOURBON OFFSHORE MARITIMA S.A.

A empresa BOURBON OFFSHORE MARITIMA
S.A foi autuada em 23 de marco de 2017 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os Artigos 35 e
48 da Resolucao-RDC n° 72, de 29 de dezembro de 2009. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXIll, da Lei n?2 6.437,
de 1977.

[...]

Embarcacdo HAROLDO RAMOS, numero de identificacao
- IMO 9270244, de bandeira Brasileira, durante inspecao
sanitaria registrada no TISEM n2 38/2017, datado de
23/03/2017, constatamos que havia em estoque para
uso na enfermaria de bordo, medicamentos com prazo de
validade expirado, e alimentos armazenados na area da
cozinha e paiol vencidos e alguns com datas de validade
removidas impedindo assim a sua identificacao.

[...]

Notificada da autuacao em 29 de marco de 2017 (fls.
2), a Autuada apresentou defesa intempestivamente em 10 de
abril de 2017 (fls. 32-52), alegando que na data da inspecao a
embarcacao estava recebendo rancho, portanto os alimentos que
foram encontrados vencidos seriam descartados, pois na
armazenagem dos alimentos que estavam chegando, os mais
antigos seriam colocados a frente para serem consumidos
primeiro, evitando assim o vencimento; que nenhum alimento é
consumido a bordo sem que antes receba uma etiqueta com a
data de vencimento e prazo para consumo; sobre os
medicamentos vencidos destacou que a cada 28 dias é realizada
a retirada, e o proximo descarte estava previsto para 05/04/2017.
Por esse motivo ainda estavam a bordo. Isto posto, requer que o
auto seja julgado insubsistente.



A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 24 de abril de
2017 pela manutencao do AIS, argumentando que o auto de
infracao é procedente pois esta caracterizado o risco sanitario
diante do descumprimento das normas legais. O risco sanitario
da infracao foi classificado como médio, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 56).

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 lLein®6.437,de 1977.

Por oportuno, promovo o detalhamento do
enquadramento legal da conduta descrita no AIS para
acrescentar que a conduta da autuada também infringiu artigo
15 da Resolucao-RDC n? 21, de 28 de marco de 2008, além dos
artigos 35 e 48 da Resolucao-RDC n° 72, de 29 de dezembro de
2009, destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em
processo judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao
das infracoes, mas da pratica dos atos que lhe sao atribuidos”
(TRF 12 Regiao AMS 95.01.02973-5/R0O).

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 8-9, Termo de Inspecao Sanitaria da
Embarcacao; de fls. 10, Certificado de Controle Sanitario de
Bordo e de fls. 12-22, relatério fotografico dos produtos vencidos,
gue comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria.
Ao fazé-lo, a Autuada descumpriu a legislacao sanitaria, e por
isso foi autuada.

No que se refere aos medicamentos vencidos, a
legislacago é bem clara quando dispbe que os
medicamentos dispostos a bordo de meios de transporte e em
terminais de passageiros deverao estar dentro do prazo de
validade, armazenados adequadamente, estocados e
regularizados. Ressalte-se que medicamentos vencidos nao
possuem a mesma eficacia dos demais. Assim, a empresa deve
revisar o controle de qualidade de seus produtos a bordo.

Ja os alimentos vencidos representam risco a saude



do consumidor. O prazo de validade é a data limite para a
utilizacao de um alimento definida pelo fabricante, com base nos
seus testes de estabilidade, mantidas as condicbées de
armazenamento e transporte estabelecidos, dentro do qual se
assegura que o produto mantenha as caracteristicas fisico-
guimicas e microbioldgicas.

A auséncia de Boas Praticas de Fabricacao e o
armazenamento de alimentos com prazo de validade vencido
pode ocasionar a contaminacao por agentes biolégicos gerando o
desenvolvimento das doencgas transmitidas por alimentos (DTA),
gque 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 alteracdées em suas caracteristicas organolépticas,
podendo ser consumido sem a percepcao de qualquer problema,
e, por isso, pode causar surtos de DTA.

Com relacao as demais alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n. 9.784/99.

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, |, dispbée 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 Grupo | (fls. 57), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 58) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 56).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 58 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25752.636703/2010-84) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (06/05/2014). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela 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 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, §
19,1, da Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
40.000,00 (quarenta mil reais), todavia, dobrada para R$
80.000,00 (oitenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 13/04/2021, as 10:16, conforme horario oficial
;:%I'p ﬂ de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletranica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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=y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 1407694 e o cédigo CRC 01DFBO71.
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