.~ ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1417952, DE 19 DE ABRIL DE 2021

Processo n? 25752.376470/2016-03

AIS n2 2319016167 - PP-RIO DE JANEIRO-R)

Autuada: COOPERATIVA POPULAR AMIGOS DO MEIO AMBIENTE
LTDA.

A empresa COOPERATIVA POPULAR AMIGOS DO
MEIO AMBIENTE LTDA. foi autuada em 23/09/2016 por realizar
servico de interesse a saude publica, transporte e/ou tratamento
e disposicao final de residuos soélidos da embarcacao Up
Turquoise IMO 9557654 sem a devida Autorizacao de
Funcionamento concedida pela ANVISA para tal atividade,
conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na
Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria
em epigrafe.

Notificada da autuacao em 25/10/2016 (fls. 04), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos tempestivamente
(fls. 13/18), alegando, em suma que nao possui AFE por nao se
enquadrar na obrigatoriedade prevista no Anexo Il, item 03 da Lei
n2 9.782/99. Sustenta que apdés a notificacao da autoridade
sanitaria passou a tomar imediatas providéncias no sentido de
reparacao de eventuais equivocos, sustentando ter agido sem
dolo ou ma-fé ao recepcionar os residuos reciclaveis da empresa
Preamar - Servicos Maritimos Ltda. Requer a insubsisténcia do
AIS ou, caso nao seja esse o entendimento, que seja aplicada a
penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 15/01/2017 pela
manutencao do AIS, argumentando que nao cabe citar a Lei n®
9.782/99, uma vez que a RDC n? 345/2002 trata das atividades
que necessitam de AFE. Destaca que a Autuada consta dos
manifestos de residuos como receptora dos residuos gerados,
realizando atividade de tratamento e destinacao final dos
residuos, tendo sua atividade prevista no item VIl do art. 22 da
RDC n? 345/2002. Ressalta que a exigéncia da AFE visa garantir
as condicoes minimas necessarias para que a empresa
prestadora do servico realize suas funcdes dentro de um



procedimento que garanta as condicdes higiénico-sanitarias do
ambiente a ser tratado (fls. 19/21). O risco sanitario da infracao
foi classificado como baixo, tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 35).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 9.873, 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®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS. De acordo com o
art. 29, inciso VIlI, da RDC n? 345/2002, ficam sujeitas a obtencao
de Autorizacao de Funcionamento as empresas que prestem
servicos de segregacao, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final de
residuos sélidos resultantes de veiculos terrestres em transito por
postos de fronteira, aeronaves, embarcacdes, terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras
e recintos alfandegados.

Significa dizer que a Autuada, que exerce atividades
sujeitas a vigilancia sanitdria, s6 pode realizd-las mediante
a prévia obtencao de AFE concedida pela Anvisa, sob pena de
transgressao as normas acima referidas.

Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento permite a verificacao das condicdes de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

Saliente-se que as medidas corretivas implementadas
pela autuada e a sua pretensao em demonstrar boa-fé nao ilidem
a infracdo sanitaria, que restou configurada. Tais providéncias
consistem em dever da Autuada, dadas as irregularidades
constatadas. A boa-fé 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 6.437/77.

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 sanitarias 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.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
41/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 08/07/2020 (fls. 38) e entregue pelos
Correios em 10/08/2020 (fls. 39), mas até o presente momento
nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia da
documentacao e que possui o porte “Demais” em seu Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica - CNP)J (fls. 32), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

No caso em analise, a empresa esta classificada
como Grande Porte - Gripo |, € primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 27) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 35).

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, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico 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 n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais).



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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
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 Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
| Sanitaria, em 19/04/2021, as 16:54, conforme horario oficial
ﬂgli kj de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletronica 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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