.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1544408, DE 29 DE JULHO DE 2021

Processo n2 25759.228067/2019-93

AlIS n2 0348262196 - PA-Guarulhos-SP )
Autuada: GRI KOLETA - GERENCIAMENTO DE RESIDUOS
INDUSTRIAIS S.A.

A empresa GRI KOLETA - GERENCIAMENTO DE
RESIDUOS INDUSTRIAIS S.A. foi autuada em 01/04/2019 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo verificada(s) na
INFRAESTRUTURA RESIDUOS SOLIDOS, infringindo os arts. 49, 89,
99 27, 38, 82, 83 e Anexo | da Resolucao RDC n? 56, de
05/08/2008. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XLlI,
da Lei n26.437, de 1977.

[...]

No exercicio de fiscalizacao sanitaria ao inspecionar a
area da Central de Residuos constatamos que a empresa
deixou de garantir as boas praticas sanitarias no
gerenciamento dos residuos sélidos com o objetivo de
atender a preceitos de minimizacao de riscos, no
armazenamento de residuos, visando a protecao das
pessoas que trabalham no local, dos recursos naturais e
do meio ambiente, com o descumprimento conforme
constatado na inspecao fisica: Utilizacao de produtos nao
regularizados na ANVISA contido em galdes reutilizados
em lingua estrangeira; nao possuir os procedimentos
para diluicao de produtos, para a lavagem de contéineres
para acondicionamento dos residuos soélidos, para a
utilizacao de autoclaves para tratamento de residuos do
grupo A; apresentou armazenamento de lampadas sem
identificacao discriminada da classe de perigo e sem
utilizacao de simbolos; a capacitacao nao é realizada na
sua admissao nem mantida educacao continuada dos
seus trabalhadores nas boas praticas sanitarias para o
gerenciamento dos residuos sélidos; o equipamento de
seguranca nao funcionava adequadamente. Conforme
descrito no Termo de Inspecao n? 71 e 72/2019,
complementado pela Notificacao n? 135 e 136/2019.

[...]
Notificada da autuacao em 20/05/2019 (fls. 06), a

Autuada apresentou sua defesa em 03/06/2019 (fls. 17/54),
alegando, em suma, que adotou diversas medidas para garantir



as boas praticas no gerenciamento de residuos, como:
elaboracao de procedimentos de diluicao dos produtos
(identificados e certificados pela Anvisa) para lavagem dos
contéineres de acondicionamento de residuos sélidos, e de
identificacao dos produtos diluidos, revisao de instrucao de
servicos de operacao das autoclaves, elaboracao de instrucdes de
tratamento de residuos do Grupo A, identificacao da caixa de
lampadas da Estacao de Tratamento de Residuos - ETR,
realizacao de capacitacao dos colaboradores e definicao de
frequéncia de reciclagem do treinamento, e realizacao de
manutencao do chuveiro lava olhos (docs. em anexo).

A area autuante PA-Guarulhos-SP, seguindo o
preceito do art. 22, §29, da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se
em 15/06/2019 pela manutencao do AIS (fls. 59/61),
considerando o risco sanitario das irregularidades verificadas no
ato da fiscalizacao que teve como consequéncia a Interdicao
Cautelar das autoclaves da Central de Residuos, conforme Termo
de Interdicao n? 60/2019, datada e recebida pela Autuada
em 01/04/2019 (fls. 57), e classificou o risco sanitario da(s)
infracao(des) como alto. A CRPAF/SP, por sua vez, classificou o
risco sanitario da(s) infracao(oes) como médio (fls. 68).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 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, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
Termo de Interdicao n2 60/2019 (fls. 57), a Notificacao n®
136/2019 (fls. 15) e o Termo de Inspecao n® 72/2019 (fls. 12/13),
gue comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

E de se ressaltar que a Autuada n&o refutou a
ocorréncia dos fatos. Pelo contrario, admitiu-os na medida em
que informou que providéncias ja teriam sido tomadas. No
entanto, tais medidas nao afastam a sua responsabilidade pelo
cometimento das transgressdes sanitarias e a aplicacao da
pena prevista em diploma legal.



Como bem ensina Caio Mario da Silva Pereira, “(...) o
individuo, na sua conduta anti-social, pode agir intencionalmente
ou nao; pode proceder por omissao ou por comissao, pode ser
apenas descuidado ou imprudente. Nao importa. A ilicitude da
conduta esta no procedimento contrario a um dever
preexistente. Sempre que alguém falta ao dever a que é adstrito,
comete um ilicito, e como os deveres, qualquer que seja a sua
causa imediata, na realidade sao sempre impostos pelos
preceitos juridicos, o ato ilicito importa na violacao do
ordenamento juridico. (...) O ato ilicito tem correlata a obrigacao
de reparar o mal.” (In Instituicdes de Direito Civil, vol I, 192 Ed.
Forense, Rio de Janeiro, 1999, pp. 415-416 e 420).

Isso 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 | (fls. 95), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 67) e
praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante PA-Guarulhos-SP e médio pela area CRPAF/SP
(fls. 61 e 68).

Ao analisar as condutas, concluo por se tratarem de
infracoes de médio risco (nao possuir os procedimentos para
diluicao de produtos; armazenar lampadas sem identificacao;
e nao realizar capacitacao na admissao e nem educacao
continuada) e alto risco (utilizar produtos nao regularizados na
ANVISA; e manter o equipamento de seguranca - chuveiro lava
olhos - sem funcionar adequadamente) tendo em vista as
possiveis consequéncias para a saude publica.

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 econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(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 n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor total de R$
270.000,00 (duzentos e setenta mil reais),
assim estabelecida:

a)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por utilizar produtos nao regularizados na
ANVISA, contidos em galoes reutilizados em
lingua estrangeira (risco alto);

b)R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por nao
possuir os procedimentos para diluicao de
produtos, para a lavagem de contéineres
para acondicionamento dos residuos sdlidos,
para a utilizacao de autoclaves para
tratamento de residuos do grupo A (risco
médio);

c)R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
armazenar lampadas sem identificacao
discriminada da classe de perigo e sem
utilizacao de simbolos (risco médio);

d)R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por nao
realizar capacitacao na admissao e
nem educacao continuada dos seus
trabalhadores nas boas praticas sanitarias
para o0 gerenciamento dos residuos
solidos (risco médio); e

e)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por manter o equipamento de seguranca -
chuveiro lava olhos - sem funcionar
adequadamente (risco alto).



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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 29/07/2021, as 16:50, conforme
ﬂgl J kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
eletronica 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

_ ey A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
e 2 _ﬂ"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
j;&{.&% 4 verificador 1544408 e o cédigo CRC 2115CA08.

o e
II _ﬂ-:.. i


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

