.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1602365, DE 17 DE SETEMBRO DE 2021

Processo n® 25741.562149/2Q17-91
AIS n2 2076493176 - PP-ITAJAI S/A
Autuada: APM TERMINALS ITAJAI S/A

A empresa APM TERMINALS ITAJAI S/A foi autuada
em 5 de setembro de 2017 pela(s) irreqularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o art. 22 da Resolucao-RDC n? 345/2002. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXXIl, da Lei n© 6.437,
de 1977.

[...]

O Terminal Portuario APM contratou as empresas RC
reciclaveis e CETRIC, ambas transportadoras de servicos
de residuos sélidos gerados no terminal citado acima. As
empresas contratadas nao possuem autorizacao de
funcionamento de empresas (AFE) perante esta agéncia
reguladora (Anvisa), documentacao essa imprescindivel
para que a empresa possa prestar tal servicos em areas
de PAF (portos, aeroportos e fronteiras).

[...]

Notificada da autuacao em 5 de outubro de 2017 (fls.
2), a Autuada apresentou sua defesa em 20 de outubro de 2017
(fls. 20-57), alegando, em suma, que a empresa CETRIC foi
notificada extrajudicialmente por nao possuir AFE; que a
empresa RC nao presta servicos a APM; que em 16/10/2017 a
AFE foi regularizada para a empresa CETRIC, e estando
regularizada a situacao da APM, solicita que nao lhe seja aplicada
nenhuma penalidade ,ou caso nao seja esse o entendimento, que
seja aplicada a pena mais branda em razao da condicao atual de
regularidade.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 14 de novembro de
2017 pela manutencao do AIS (fls. 59-60), argumentando que as
alegacoes da defesa relativas as empresas RC Reciclaveis e
CETRIC nao merecem prosperar, pois ha registros em planilhas
gue comprovam o0s acionamentos da empresa RC Reciclaveis.
E quanto a empresa CETRIC, o contrato foi firmado em dezembro
de 2016 mas a notificacao extrajudicial ocorreu em 1/9/2017,



tendo a autuada permitido que a empresa exercesse suas
atividades sem possuir AFE.

O risco sanitario da infracao foi classificado como
baixo, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 76).

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 Lein?26.437,de 1977,

No mérito, corroboro com o entendimento da &area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 6-9, como o Termo de Inspecao 16/2017, a
Planilha de Acionamentos CETRIC/RECICLAGEM e a Notificacao n®
61/2017-PVPAF/VALE DO ITAJAI/CVPAF/SC que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a
empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

De acordo com o item 5.1.12 do Anexo Il da Lei n®
9.782, de 1999, e o art. 29, inciso VI, da Resolucao RDC n? 345,
de 2002, ficam sujeitas a obtencdao de Autorizacao de
Funcionamento as empresas que prestem servicos de
segregacao, coleta, acondicionamento, armazenamento,
transporte, tratamento e disposicao final de residuos soélidos
resultantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito por
estacdbes e passagens de fronteira, embarcacdes, terminais
portuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estacdes e passagens de fronteira.

Significa dizer que a empresa contratada pela
Autuada exerce atividades sujeitas a vigilancia sanitaria e sé
poderia realiza-las mediante a prévia obtencao de AFE concedida
pela Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima
referidas.

Portanto, é obrigacdao da Autuada verificar se
a empresa prestadora de servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
estd regularizada junto a Anvisa, antes de contrata-la para
prestar servico em areas portuarias ou aeroportuarias, e apenas
proceder com a contratacao, se regularizada. Nesse ponto,



destaco que a falta de AFE indica que a empresa contratada nao
estd apta ao exercicio de determinada atividade, nao havendo
comprovacao do atendimento a requisitos legais minimos que
certifiguem seu processo operacional.

No que se relaciona a autuacao da empresa
contratante, a Procuradoria junto a Anvisa concluiu no Parecer
Cons. n2 88/2008-PROCR/ANVISA que a administradora de porto
ou aeroporto podera ser responsabilizada nos termos do art. 32
da Lei n?2 6437, de 1977, conforme transcrito a seguir:

[...]

08. Como é de conhecimento, a exigéncia da autorizacao
decorre exatamente da natureza da atividade
desenvolvida pela empresa, e ao permitir que funcione
uma empresa irregular nos portos e aeroportos, o
administrador de portos e aeroportos contribui para a
causacao do resultado e assume o0s riscos decorrentes,
porque deveria ter verificado se a empresa possuia as
condicdes técnicas e juridicas de se instalar naquele
recinto.

[...]

Em 2009, a Procuradoria se manifestou novamente
no Parecer Cons. 91/09-PROCR/ANVISA/MS confirmando o
disposto no Parecer Cons. n2 88/2008-PROCR/ANVISA, reforcando
que a administradora de porto, aeroporto ou terminal
alfandegario possui responsabilidade indireta pela infracao
sanitaria, devendo ter sua conduta tipificada no art. 10, XXXII, da
Lei n2 6437, de 1977, c/c art. 32, caput, e § 19, da Lei n? 6437, de
1977.

Com relacao as 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.

Isso 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. 77), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 79) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 76).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 79 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25741.505573/2015-15) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (10/05/2017). 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 Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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
Mmais 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), todavia, dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
—.—— Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
1 Sanitaria, em 17/09/2021, as 17:12, conforme horario oficial
ﬂgli L':?__ll de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.
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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

. ﬁ,’,'i,‘,_' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
'.‘_!--*Ifll.-r_ i1 verificador 1602365 e o cddigo CRC 92557D11.
[®] iz ot


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

