.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1635027, DE 14 DE OUTUBRO DE 2021

Processo n? 25752.417241/201.8-50
AlS n2 0593158184 - PP-MACAE-R]
Autuada: MAGALLANES NAVEGACAO BRASILEIRA S/A

A empresa MAGALLANES NAVEGACAO
BRASILEIRA S/A foi autuada em 15 de janeiro de 2018 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os Incisos Ill e
VII, Artigo 29, Secao |, Capitulo Il, da Resolucao-RDC n? 345/2002;
o Inciso | do artigo 31, Secao IV da Resolucao-RDC n? 91/2016 e
art, 10 Inciso XXIll da Lei 6437/1977. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, XXIIl, da Lei n® 6.437, de 1977.

[...]

ficou constatado por meio de apresentacao de registros
de bordo, que a referida Embarcacao promoveu, em 16
de setembro de 2017, o transporte e abastecimento de
570 m3 de agua potavel para consumo humano de
bordo, para a plataforma ODN-1 mediante contrato de
pessoa  juridica sem possuir  Autorizacao  de
Funcionamento de Empresas-AFE, valida, expedida pela
ANVISA, no ato fiscal, para prestacao de servico de apoio
de abastecimento de agua. A Embarcacao também
promove o transporte de contéiners de carga de residuos
provenientes de plataformas, conforme informacao do
comandante da Embarcacao comprovada pela sua
assinatura aposta no rodapé do TISEM N2 08/2018 e
conforme informacao da contratante Petréleo Brasileiro
S/A - Petrobrds sem a Embarcacao PSV Fulmar estar
regularizada na ANVISA, no tocante a Autorizacao de
Funcionamento Empresa para a prestacao deste servico.
Nao cumprimento da Notificacao 07/2018 referente a
exigéncia de AFE para a prestacao deste servico.

[...]

Notificada da autuacao em 30 de julho de 2018 (fls.
2), a Autuada nao apresentou defesa deixando transcorrerin
albis o prazo do artigo 22 da Lei n26437/77.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11 de fevereiro de
2019 pela manutencao do AIS, argumentando que as



consequéncias da distribuicao de agua que nao atenda as
normas de potabilidade sao suscetiveis de ocasionar danos a
salde individual e coletiva. Acrescenta que da mesma forma, o
negligenciamento de quaisquer etapas do gerenciamento de
residuos acarreta riscos sanitarios importantes.

O risco sanitario das infracdes foi classificado como
baixo, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica
(fls. 57).

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?6.437, de 1977.

No meérito, corroboro com o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 10 e 13, como o Certificado de Registro
Especial Brasileiro (REB) e a Notificacao n2 07/2018, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometer essas infracdes, a empresa descumpriu os dispositivos
apontados no AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com o art. 29, inciso lll, VII, da Resolucao
RDC n? 345, de 2002, ficam sujeitas a obtencao de Autorizacao
de Funcionamento, as empresas que prestem servicos de o
transporte e abastecimento de agua potavel para consumo
humano e o transporte de contéiners de carga de residuos.

Significa dizer que a Autuada, que exerce
tais atividades, s6 pode realizé-las mediante a prévia obtencao
de AFE concedida pela Anvisa, sob pena de transgressao
a norma sanitaria acima referida.

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.

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a
exclusao do art, 10, Inciso XXIIl da Lei n2 6437/1977 como norma
infringida, considerando que trata-se de norma utilizada para a



tipificacao da conduta. Logo, estao mantidas as demais normas
como os incisos Ill e VII, Artigo 22, Secao |, Capitulo Il, da
Resolucao-RDC n? 345/2002; o Inciso | do artigo 31, Secao IV da
Resolucao-RDC n2 91/2016, destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracées, mas
da pratica dos atos que lhe sdo atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

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. 61), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 51) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (fls. 57).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 51 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25752.472999/2010-20) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (22/07/2014). 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|, 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
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$ 60.000,00
(sessenta mil reais), estabelecida conforme descrito
abaixo, todavia, dobrada para R$ 120.000,00 (cento e
vinte mil reais) em face da reincidéncia.

a) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) pela prestacao de
servico de apoio de transporte e abastecimento de
agua potavel para consumo humano de bordo, para
a plataforma ODN-1, sem possuir AFE, (risco:
baixo);

b) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) pelo transporte de
contéiners de carga de residuos provenientes de
plataformas, sem possuir AFE, (risco: baixo); e,

c) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) pelo nao
cumprimento da Notificacao 07/2018 (risco: baixo).

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

TIAGO ALVES DE CAVALHO
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 Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 15/10/2021, as 08:30, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrbnica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=at https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1635027 e o cédigo CRC EC3B7AA9.



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

Deciséo 1635027 SEI 25351.900118/2021-13 / pg. 3888



