.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1626634, DE 13 DE OUTUBRO DE 2021

Processo n2 25752.232325/2017-55

AlIS n2 0742699172 - PP-Rio de Janeiro-R)

Autuada: ASTROMARITIMA NAVEGACAO SA - EM RECUPERACAO
JUDICIAL.

A empresa ASTROMARITIMA NAVEGACAO S/A foi
autuada em 28/04/2017 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo verificada(s) no NAVIO ASTRO PARATI, infringindo o art.
25 da Resolucao RDC/ANVISA n2 56, de 2008; itens da Resolucao
RDC/ANVISA n? 216, de 2004; art. 99, inciso Ill, da Resolucao
RDC/ANVISA n2 72, de 2008. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no art. 10, XXXIll, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Manter recipiente p/ armazenar residuos infectantes no
passadico; armazenar galao de agua sobre o piso da
cozinha; uso de mobilia em madeira na cozinha; manter
objetos em desuso e acimulo de agua no piso da sala de
ar refrigerado; manter a bordo CNCSB expirado, quando
da solicitacao de renovacao deste certificado.

[...]

Notificada da autuacao em 04/05/2017 (fls. 19/20 e
63), a Autuada apresentou sua defesa em 19/05/2017 (fls.
16/62), alegando, em suma, nulidade do AIS, pois nao indicou a
penalidade especifica que seria aplicada ao caso, e nao indicou
de forma correta a norma infringida, considerando que menciona
"itens da RDC/ANVISA 216/2004" e citou o ano da RDC 72 como
sendo 2008, mas tal norma sanitaria € de 2009. No mérito, diz
gue o art. 25 da Resolucao RDC/ANVISA n2 56, de 2008, nao lhe é
aplicavel, pois sua embarcacao € antiga, anterior a lei em
comento, e que nao possui enfermaria que possa gerar 0s
residuos infectantes.

Explica que o coletor de residuos fica préximo ao fato
gerador e que 0 acesso ao passadico é controlado. Sobre o galao
de agua, explica que estava sobre o piso porque seria utilizado
para desinfeccao e reabastecimento do bebedouro, mas que sao
armazenados sobre pallets na embarcacao, conforme art. 37 da
Resolucao RDC/ANVISA n? 72, de 2009. Sobre o aparador de



madeira, informa que era para evitar a queda de utensilios, mas
ja foi substituido por um de aluminio (foto do anexo 007), em
atendimento ao item 4.1.17 da Resolucao RDC/ANVISA n? 216,
de 2004.

Acerca do Certificado, diz que protocolou a
solicitacao em 08/02/2017, antes do vencimento, mas nao foi
possivel realizar a inspecao a bordo (alocacao de outra
embarcacao no Pier pela Petrobras e problemas operacionais).
Diz que somente em 06/04/2017 a embarcacao foi encaminhada
para inspecao, e teve CNCSB renovado com validade até
29/10/2017 (anexo 013). Ressalta ter agido de boa-fé
protocolando a solicitacao do certificado em 08/02/2017, e pede
o cancelamento do AIS ou, se nao for o caso, a aplicacao da pena
minima.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11/06/2017 pela
manutencao do AIS (fls. 64/65), argumentando que o AIS nao é
nulo e nem prejudicou a defesa do Autuado, pois conseguiu
identificar os itens e artigos infringidos, conforme consta as fls.
25/28 da sua defesa. Diz que nao procede a alegacao de que a
embarcacao é antiga, ressaltando que nao é a primeira vez que
foi verificada a armazenagem de residuos infectantes no
passadico (fls. 08). Quanto ao galao de agua no piso, esclarece
qgue o local é inapropriado para se manter agua em uso, mesmo
aguardando limpeza e desinfeccao. Sobre o aparador, confirma
gque houve a substituicao por um de aluminio. Com relacao a
solicitacao do certificado, responde que foi feita em 06/04/2017
(fls. 10), e nao em 08/02/2017.

Por fim, classificou o risco sanitario das infracdes
como alto (manter recipiente p/ armazenar residuos infectantes
no passadico), médio (armazenar galao de agua sobre o piso da
cozinha) e baixo (uso de mobilia em madeira na cozinha;
manter objetos em desuso e acumulo de dgua no piso da sala de
ar refrigerado; e manter a bordo CNCSB expirado, quando da
solicitacao de renovacao deste certificado) tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (planilha de classificacao de
risco).

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 que se refere a alegacao de que o AIS é nulo por



falta de indicacao da penalidade aplicavel ao caso, nao lhe
assiste razao. Cumpre esclarecer que a penalidade é
determinada pela instancia deciséria na ocasiao da dosimetria da
pena, em momento oportuno, depois da apresentacao da defesa
da autuada e da manifestacao do servidor autuante, a teor do §
12 do art. 22 da Lei n? 6.437, de 1977, definindo-se, entao, a
sancao apropriada ao caso concreto. Portanto, é invidvel a
dosimetria da pena antes da avaliacao de todos esses aspectos.
Outrossim, no AIS consta a devida tipificacao da conduta
infratora, estando explicitas no respectivo dispositivo normativo e
no rol do art. 22 da Lei n® 6.437, de 1977, as possiveis
penalidades a serem impostas.

No que concerne a alegacao de que o AlS nao indicou
de forma correta a norma infringida, ressalto que, conforme
entendimento largamente utilizado no Direito Penal, o acusado
defende-se dos fatos, e nao da tipificacao - “o acusado, em
processo judicial ou administrativo, nao se defende da tipificacao
das infra¢cbes, mas da pratica dos atos que lhe sdo atribuidos.”
(TRF 12 REGIAO-AMS 95.01.02973-5/R0O). Ainda, nao se verifica
prejuizo ao exercicio do Contraditério e a Ampla Defesa, direitos
constitucionalmente assegurados ao acusado, tendo em vista
que as condutas restaram adequadamente descritas e
compreendidas, tendo a empresa apresentado a Defesa que ora
se aprecia.

Entretanto, faz-se cabivel, por oportuno, realizar o
reenquadramento legal das condutas dispostas no AIS como
sendo infracao também ao art. 37 e ao art. 60, § 19, da Resolucao
RDC n2 72, de 2009; e aos itens 4.1.17 e 4.7.6 da Resolucao
RDC/ANVISA n2 216, de 2004, transcritos a sequir, de acordo com
o Despacho n2 298/2021/SEI/CRPAF-R)/GGPAF/DIRE5/ANVISA,
de 08/10/2021.:

Resolucao RDC n2 72, de 2009

Art. 37. Todos os alimentos devem ser armazenados em
local limpo e organizado, protegidos  contra
contaminacoes, identificados e mantidos sobre pallets,
estrados e ou prateleiras, confeccionados em material
resistente e de facil higienizacao, distantes do piso,
respeitando-se o espacamento minimo necessdrio para
garantir adequada ventilacao, limpeza e desinfeccao do
local.

[...]

Art. 60. Os componentes do sistema de climatizacao da
embarcacao devem ser mantidos em boas condicbes de
manutencao, operacao, controle e limpeza.



§ 12 O compartimento onde esta instalada a caixa de
mistura de ar de retorno e ar de renovacao deve ser de
uso exclusivo do sistema de climatizacao, sendo proibida
a presenca, nesses compartimentos, de quaisquer
materiais, produtos ou utensilios.

[...]

Resolucao RDC/ANVISA n2 216, de 2004

4.1.17 As superficies dos equipamentos, modveis e
utensilios utilizados na preparacao, embalagem,
armazenamento, transporte, distribuicdo e exposicao a
venda dos alimentos devem ser lisas, impermeadveis,
lavaveis e estar isentas de rugosidades, frestas e outras
imperfeicdes que possam comprometer a higienizacao
dos mesmos e serem fontes de contaminacao dos
alimentos.

[...]

4.7.6 As matérias-primas, o0s ingredientes e as
embalagens devem ser armazenados sobre paletes,
estrados e ou prateleiras, respeitando- se o0 espacamento
minimo necessario para garantir adequada ventilacao,
limpeza e, quando for o caso, desinfeccao do local. Os
paletes, estrados e ou prateleiras devem ser de material
liso, resistente, impermeavel e lavavel.

[...]

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05/15, como Termo de Inspegao Sanitaria de
Embarcacao, de 20/04/2017, o Documento Unico Virtual n¢©
010326/2017 da embarcacao Astro Parati, com solicitacao dos
certificados em 06/04/2017, e a Notificacao n? 1101/2017, de
20/04/2017, que comprovam a autoria e materialidade da(s)
infracao(des) sanitaria(s).

No que se refere a alegacao de que sua embarcacao &
antiga, anterior a lei em comento, e que nao
possui enfermaria que possa gerar os residuos infectantes, nao
possui respaldo. A embarcacao, apesar de antiga, precisa se
adequar as normas sanitarias quando |lhe forem aplicaveis, que é
0 caso. Outrossim, a autoridade sanitaria registrou em seu termo
de inspecao que a falta de lixeira para infectantes, e o
armazenagem de residuos infectantes no passadico. O servidor
destacou ainda que nao foi a primeira vez que foi verificada a
armazenagem de residuos infectantes no passadico, o que se
prova com o documento de fls. 08.

Acerca da adequacao dos itens irregulares, com a



substituicao do aparador de madeira pelo de aluminio, e das
justificativas quanto a localizacao do galao de agua, e
dificuldades para realizacao da inspecao de obtencao do
certificado mencionado, ressalta-se que nao exime a Autuada da
lavratura do auto de infracao objeto deste processo. Trata-se do
seu dever reparar as irregularidades e cumprir a legislacao
sanitaria.

Como bem ensina Caio Mario da Silva Pereira, “(...) o
individuo, na sua conduta anti-social, pode agir intencionalmente
ou hao; 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 Instituicbes de Direito Civil, vol |, 192 Ed.
Forense, Rio de Janeiro, 1999, pp. 415-416 e 420).

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relagao juridica/social, sendo considerada uma
cldusula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negoécio juridico, nao sendo
cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Ela 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 n? 6.437, de
1977.

Com relacao as demais alegacbes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra-argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 19, da Lei n29.784, de 1999.

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 econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, 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 | (consulta ao porte realizada em 06/10/2021
no sistema de informacdes da Anvisa/DATAVISA), mas se
encontra em recuperacao judicial, conforme CNPJ impresso em
06/10/2021, é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (certiddao de primariedade
de 11/08/2020) e praticou condutas cujos riscos sanitarios foram
classificados como baixo, médio e alto pela area autuante
(planilha de classificacao de risco, conforme anteriormente
exposto), devendo ser observada ainda a atenuante prevista no
inciso V do art. 72 da Lei n? 6.437, de 1977, tendo em vista ser
primaria e as infracbes a seguir classificadas como baixo
risco: uso de mobilia em madeira na cozinha; manter objetos em
desuso e acumulo de agua no piso da sala de ar refrigerado; e
manter a bordo CNCSB expirado, quando da solicitacao de
renovacao do certificado.

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, com
excecao do inciso V do art. 72 da citada Lei, motivo pelo qual a(s)
infracao(0es) 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, o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s)
e a caracterizacao da atenuante mencionada, 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, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no
AIS como sendo infracao ao art. 25 da Resolucao
RDC/ANVISA n2 56, de 2008; itens 4.7.6 e 4.1.17
da Resolucao RDC/ANVISA n2 216, de 2004; art. 92, inciso
Ill, art. 37 e § 12 do art. 60 da Resolucao RDC/ANVISA n?
72, de 2009, tipificada(s) no art. 10, XXXIIl, da Lei n2
6.437, de 1977, e aplico a Autuada a penalidade de multa



no valor total de R$ 140.000,00 (cento e quarenta mil
reais), conforme estabelecido a seqguir:

a)R$ 65.000,00 (sessenta e cinco mil reais)
por manter recipiente para armazenar
residuos infectantes no passadico (risco
alto);

b)R$ 30.000,00 (trinta mil reais)
por armazenar galao de agua no piso da
cozinha (risco médio);

c)R$ 15.000,00 (quinze mil reais) por uso de
mobilia em madeira na cozinha (risco baixo);

d)R$ 15.000,00 (quinze mil reais) por manter
objetos em desuso e acumulo de agua no
piso da sala de ar refrigerado (risco baixo); e

e)R$ 15.000,00 (quinze mil reais) por manter
a bordo CNCSB expirado, quando da
solicitacao da renovacao do certificado (risco
baixo).

Publigue-se no Diario Oficial da Unido 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

#
el
assinatura *

eletrbnica

CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitdria, em 13/10/2021, as 09:50, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
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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