.~ ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1614367, DE 28 DE SETEMBRO DE 2021

Processo n? 25767.248878/2019-10
AIS n2 0379427190 - PP-Santos-SP )
Autuada: FLUMAR TRANSPORTES DE QUIMICOS E GASES LTDA.

A empresa FLUMAR TRANSPORTES DE QUIMICOS E
GASES LTDA foi autuada em 30/04/2019 pela(s) seguinte(s)
irreqularidade(s) verificada(s) no NAVIO FLUMAR MACEIO,
infringindo os arts. 38, 50 e 54 da secao IV e art. 115, capitulo VII
da Resolucao RDC n? 72, de 29 de dezembro de 2009, art. 59,
inciso I, art. 10, art. 13, incisos I, II, lll, VIII, art. 26, inciso |, Il, V,
art. 27, art. 39 e art. 42 da Portaria n? 2.914, de 12 de dezembro
2011. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXIll, da
Lein26.437, de 1977.

[...]

No dia 25/4/2019 as 9:00 hrs a ANVISA em conjunto com
a Marinha, Capitania dos Portos e Fiscalizacao do
Trabalho, procedemos com a inspecao da embarcacao
Flumar Maceié que estava fundeada no porto de Santos
na area designada como Barra 3. Iniciamos a inspecao
pela cozinha da embarcacao sendo que a torneira de
agua quente estava com agua salobra e o cozinheiro nos
disse que toda a agua utilizada para o cozimento era
fervida antes em panelas. Deslocamo-nos para o
refeitorio dos tripulantes, sendo que o bebedouro havia
sido desativado, ou seja, estava fora de operacao.
Continuamos a inspecao até um bebedouro de inox
localizado no corredor e observamos que a agua estava
com odor forte e salobra. Procedemos com inspecao da
cabine do Sr. Gilvandro da Costa Lima e abrimos a
torneira da pia, sendo mesma situacao descrita. Nao
vencidos, fomos ao vestiario e abrimos os chuveiros que
sao utilizados pelos tripulantes de baixa patente e a
constatacao foi a mesma. Visto a situacao, perguntamos
ao chefe de maquinas o que havia ocorrido com a oferta
de dgua potavel da embarcacao. Ele nos relatou que no
dia 21 de abril de 2019, houve uma falha na valvula de
comunicacao entre o sistema de bomba ejetora com a
bomba de incéndio que inundou o evaporador do navio e
contaminou os quatro tanques de agua potavel com agua
salobra. A partir deste fato, dois tanques foram
esvaziados e 2 permaneciam com agua salobra que era



utilizado para cozinhar, tomar banho, escovar os dentes,
lavar rosto, lavar roupas, limpeza em geral, ou seja,
utilizada no dia a dia o que contraria expressamente o
artigo 50 da RDC 72/2009 que cita que toda &gua
ofertada a bordo deve cumprir com todos os parametros
de potabilidade de modo que nao ofereca riscos a saude
humana. Além disso, as instalacbes hidraulicas e de
reservacao de agua potavel deve ser exclusiva para tal
fim, 0 que na embarcacao nao &, considerando que essa
falha na valvula ocasionou a contaminacao da agua
potavel. Nao obstante, a ocorréncia se deu no dia
21/4/2019, porém a ANVISA sé tomou conhecimento do
fato durante a inspecao em 25/4/2019. A tripulacao
passou 4 dias nesta situacao e nao houve qualquer tipo
de comunicacao do evento ao Posto Portuario de Santos.
O responsavel pela operacao do sistema de
abastecimento de agua para consumo humano deveria
notificar a ANVISA pelo meio mais rapido, qualquer
emergéncia com potencial para atingir a seguranca de
pessoas e ofereca risco a saude, fato este que também
nao ocorreu. Nestes quatro dias o comandante da
embarcacao racionou em 1 garrafa de 1,5L de
agua/pessoa/dia. De se ressaltar que a pronta
intervencao da Anvisa no quarto dia apdés a falha no
sistema de producao e tratamento garantiu o envio de
agua potavel em garrafas para os viajantes, que tiveram
que permanecer no navio durante 9 dias com seu
sistema de agua contaminado, uma vez que a
embarcacao atracou somente no dia 30/04/2019. Outras
nao conformidades também  foram  verificadas
considerando que os materiais utilizados na sala de
provisao de carnes e vegetais sao de madeira material de
dificil higienizacao.

[...]

Notificada da autuacao em 06/05/2019 (fls. 35), a
Autuada apresentou sua defesa em 21/05/2019 (fls. 36/316),
alegando, em suma, improcedéncia do AlS, pois nao existe laudo
laboratorial que aponte que a agua de bordo nao atendia aos
padroes estabelecidos na Portaria n® 2914, de 2011
(microbioldgico e organoléptico), no momento da inspecao.

Ressalta que as conclusbes dos fiscais que
compareceram a bordo decorreram de entrevista com tripulantes
da embarcacao e observacdes pessoais quanto ao odor e
potabilidade da agua. Diz que nao se pode afirmar que houve
risco e que todos os trabalhadores passaram por exames clinicos,
0S quais nao estavam alterados. Ressalta que a embarcacao
possui eficiente sistema de tratamento de 4gua, e pede a



declaracao de insubsisténcia do Auto em questao e que possa
produzir todos 0os meios de prova em direito admitidos.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 10/06/2019 pela
manutencao do AIS (fls. 317/319), argumentando que as
alegacdes da Autuada nao sao capazes de descaracterizar as
infracbes sanitarias, pois, apds recebimento de denldncia em
24/04/2019 (fls. 31), constatou que a agua em uso estava
salobra, o que foi confirmado com o comunicado do chefe de
maquina ao comandante de 21/04/2019 (fls. 19), e que o sistema
de purificacao e producao de agua potavel estava inoperante,
devido as avarias ocorridas durante a inundacao, além de ter
verificado constar em cada porta das cabines 1,51 de &agua,
conforme consta na denuncia.

Diante da situacao verificada, solicitou-se a compra
de agua e esvaziamento de tanques, limpeza e desinfeccao e
repintura devido a ferrugem. Relata que mesmo apds os
procedimentos, em 4 dos 7 pontos onde houve analise de agua,
houve contaminacao por coliformes totais, surfactante e
bactérias heterotréficas, expondo os tripulantes a risco sanitario.
Menciona que, além desses resultados, a Resolucao RDC n? 12,
de 02/01/2001, dispde em seu art. 5.3 que esta dispensada a
coleta de amostras de produto que estiver alterado ou
deteriorado, e que trés fiscais constataram a agua salobra na
embarcacao.

Destaca que a ocorréncia foi dia 21/04/2019 e que as
condicOes sanitarias da embarcacao foram restabelecidas apenas
no dia 30/04/2019. Além disso, o comandante da embarcacao,
ciente da situacao, nao comunicou a Anvisa e tentou contornar a
situacao racionando a agua. Por fim, classificou o risco sanitario
da infracao como gravissimo tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 320).

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.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/34, como a denuncia/procedimento n@
869251 com o assunto de "descaso com tripulantes", o Termo de
Inspecao Sanitaria da Embarcacao, de 25/04/2019, onde se
verifica que a embarcacao estava com o sistema de dgua potavel



em condicdes higiénico sanitarias insatisfatérias e onde consta
registro do fiscal de que o material de armazenamento dos
alimentos deveria ser de material lavavel e nao madeira, a
Notificacao n2 047/2019, recebida pela Autuada em 26/04/2019,
0s e-mails trocados entre funcionarios da empresa Autuada, e o
Comunicado do chefe de maquinas para o comandante da
embarcacao de 21/04/2019 afirmando que a agua se encontrava
salobra e que ja havia identificado o possivel ponto de
contaminacao.

Os autos deste processo administrativo sanitario
contém indicios suficientes para caracterizar a infracao de
fornecer agua para consumo humana fora dos padrdoes de
potabilidade, oferecendo riscos a salde da tripulacao, nao
comunicar a Anvisa sobre a ocorréncia de alteracao da qualidade
da agua e manter em uso materiais de madeira, de dificil
higienizacao, na sala de provisao de carnes e vegetais.

Era sua obrigacao cumprir a legislacao sanitaria,
distribuindo e permitindo o uso apenas de agua em condicdes
sanitarias satisfatérias, que nao é o <caso da agua
salobra, comunicar a Anvisa sobre qualquer alteracao na
qualidade da agua, que também nao foi caso, pois a Anvisa
tomou conhecimento da situacao por meio de
dendncia, e manter em uso materiais de madeira, de dificil
higienizacao, na sala de provisao de carnes e vegetais.

O Comunicado do chefe de maquinas para o
comandante da embarcacao de 21/04/2019 afirmando que a
agua se encontrava salobra e que ja havia identificado o possivel
ponto de contaminacao, a meu ver, ja é prova suficiente da
infracao em relacao a qualidade da agua ofertada a bordo, e
ainda trés fiscais constataram a situacaoin loco a partir da
fiscalizacao sanitaria. Portanto, descabida a alegacao de que o
AlS é insubsistente.

Em relacao a alegacao de que a embarcacao possui
eficiente sistema de tratamento de &gua, nao elide sua
reponsabilidade pelo cometimento das infracdes. Nao basta ter
um eficiente sistema de tratamento de agua se ele se encontra
inoperante, conforme constatado pela equipe de fiscais em
25/04/20109.

Quanto a alegada auséncia de risco sanitario da
infracao, esclareco que ha um dever da ANVISA, dentro de sua
competéncia legal, de lavrar o auto de infracao sanitaria para
apurar a irregularidade por meio de abertura de processo



administrativo sanitario, que seguira o tramite definido pela Lei
n? 6.437, de 1977, independentemente da classificacao do risco
em baixo, médio ou alto. E ainda que a suposta inexisténcia de
risco estivesse definitivamente comprovada, também nao
afastaria o carater ilicito da sua atuacao. No caso em questao, o
risco sanitario da infracao foi classificado como alto.

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a saude publica, pois os exames dos tripulantes estavam
normais, é importante esclarecer que a nao ocorréncia de dano
concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencao de
danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria razao para a
aplicacao de penalidade ainda mais severa.

Cumpre esclarecer quanto a producao de provas no
PAS, que o momento adequado para solicitacao de diligéncia
e/ou producao de provas, seria quando da apresentacao de
defesa ou recurso, visto que a Lei n? 6.437, de 1977, nao prevé
um momento processual especifico.

No entanto, o art. 38 da Lei n? 9784, de 1999, assim
dispde: “o interessado podera, na fase instrutdria e antes da
tomada da decisao, juntar documentos e pareceres, requerer
diligéncias e pericias, bem como aduzir alegacdes referentes a
matéria objeto do processo”, e em seu §2° determina que
“somente poderao ser recusadas, mediante decisao
fundamentada, as provas propostas pelos interessados quando
sejam ilicitas, impertinentes, desnecessarias ou protelatérias”.

Registro, por oportuno que, os documentos juntados
pela Autuada para serem analisados por esta Agéncia, nao foram
capazes de descaracterizar as infracoes apontadas no AlS.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
I, dispde 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
379/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, datado de 16/12/2020 (fls.



329) e entreque pelos Correios em 18/12/2020 (fls. 327),
solicitando comprovacao de seu porte, mas até o presente
momento nao houve encaminhamento de documentacao
suficiente para aferir seu porte. Portanto, diante disso e que
possui o porte “Demais” em seu Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica - CNPJ (fls. 328), adoto a classificacao como Grande Porte
Grupo | para fins de dosimetria da pena.

Ademais, a empresa € primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitdrias (fls. 322) e
praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 320 e 323).

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 econdbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdao(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$
225.000,00 (duzentos e vinte e <cinco mil reais),
estabelecida conforme descrito abaixo:

a)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por manter e distribuir para uso da
tripulacao da embarcacao agua para
consumo humano salobra, conforme
o Comunicado do chefe de maquinas para o
comandante da embarcacao de 21/04/2019 e
constatado pelos fiscais (risco alto);

b)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)



a Autuad

por nao comunicar a Anvisa sobre a
alteracao na qualidade da agua para
consumo humano da embarcacao (risco alto);
e

c)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por manter em uso materiais de madeira, de
dificil higienizacao, na sala de provisao de
carnes e vegetais (risco alto).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES

Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
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rdenacao de Analise e Julgamento das Infracoes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitdria, em 28/09/2021, as 13:27, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
do Decreto n? 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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