. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 1819914, DE 05 DE ABRIL DE 2022

Processo n2 25752.695096/2018-46
AIS n2 0969414185 - PP-MACAE-R]
Autuada: WILSON, SONS OFFSHORE S.A

A empresa WILSON, SONS OFFSHORE S.A foi autuada
em 5 de outubro de 2018 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, observadas no NAVIO TORDA, IMO 9442067, infringindo
o inciso lll e VII, art. 29, Secao |, Capitulo Il, da Resolucao-
RDC n? 345, de 2002 e inciso | do art. 31, Secao IV da Resolucao-
RDC n2 91, de 2016. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art.
10, XXIIl, da Lei n® 6.437, de 1977.

[...]

Em inspecao sanitaria, realizada em 10 de agosto de
2018, TISEM 112/2018 para concessao de Certificado
Sanitario de Embarcacao constatou-se por meio de
registros de bordo, de documentos apresentados, “Ficha
de controle de fornecimento de &gua potdvel” e
documento “ Requisicao de transporte de carga” que a
embarcacao TORDA, promoveu, em 07 de agosto de
2018, o fornecimento de 900 m3 de agua potavel para
consumo humano de bordo, para a plataforma P15 e em
06 de agosto de 2018, o transporte de CESTA CISA
0870208 contendo 2.100,000 Kg de lixo comum
procedentes da plataforma P15, mediante Ficha De
Requisicao De Transporte e RT 317363624 com contrato
de prestacao de servicos, cuja pessoa juridica, no ato
fiscal, nao estava regularizada na ANVISA, no tocante a
Autorizacao de Funcionamento de Empresa para operar
as atividades supracitadas.

[...]

Notificada da autuacao em 11 de outubro de 2018
(fls. 2), a Autuada apresentou sua defesa via sistema Solicita
(expediente Datavisa n?0261693/19-9) conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 45), alegando, em suma, que o fiscal
deixou de indicar a gradacao da pena; que a exigéncia de AFE
deve recair sobre a empresa que presta esse servico e nao sobe a
autuada que é mera contratada para tanto. Ressalta que nao



http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=17573890

realiza servicos de transporte de agua e ou residuos e sim servico
de apoio maritimo para as empresas que a contratam, sendo
dever destas possuir AFE. Aduz que o presente auto de infracao
com esse embasamento viola os principios da Razoabilidade e
Proporcionalidade. E, enfatiza que nao cometeu nenhuma atitude
irregular a luz dos dispositivos mencionados no AIS. Isto posto,
aduz que espera que seja procedido o encerramento do presente
auto AIS

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 22 de marco de 2019
pela manutencao do AIS, argumentando que mesmo tendo sido
provocada para apresentacao da AFE a empresa nao cumpriu
satisfatoriamente apresentando AFE valida para as atividades de
abastecimento de agua potavel para consumo humano de bordo
de veiculos terrestres que operem transporte coletivo
internacional de passageiros, aeronaves e embarcacoes, além da
atividade de segregacao, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final de
residuos sélidos resultantes de veiculos terrestres em transito por
postos de fronteira, aeronaves, embarcacdes, terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, portos de fronteira e
recintos alfandegados. O risco sanitario da infracao foi
classificado como médio, tendo em vista suas consequéncias
para a saude publica (fls. 29).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 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?26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 43, como consulta de empresas no sistema
Datavisa que comprova a emissao da AFE, no dia 10/12/2018,
posterior a data da autuacao, que comprova a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometer a infracao, a
empresa descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

De acordo com o item 5.1.7 e 5.1.10, do Anexo Il da
Lei n2 9,782, de 1999, e o art. 29, incisos Ill e VIlI, da Resolucao



RDC n? 345, de 2002, ficam sujeitas a obtencao de Autorizacao
de Funcionamento as empresas que prestem servicos de
abastecimento de agua potavel para consumo humano de bordo
de veiculos terrestres que operem transporte coletivo
internacional de passageiros, aeronaves e embarcacoes, além da
atividade de segregacao, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final de
residuos sdlidos resultantes de veiculos terrestres em transito por
postos de fronteira, aeronaves, embarcacdes, terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, portos de fronteira e
recintos alfandegados.

Significa dizer que a Autuada, que exerce
tais atividades, s6 pode realiza-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 condicdées de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

As demais 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 econ6mica, nos termos dos art. 62, Il 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 art. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Grupo | (fls. 43), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 44) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 29).

Importante frisar que a reincidéncia foi atestada pelo
extrato do DATAVISA de fls. 44, tendo o0 processo n@
25752.069297/2012-16 transitado em julgado no dia



07/03/2017. Portanto, a época do cometimento da infracao em
tela a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos art. 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
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$ 40.000,00
(quarenta mil reais), todavia, dobrada para R$ 80.000,00
(oitenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

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

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
-.—. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 06/04/2022, as 11:18, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1819914 e o cédigo CRC 46B1B4CD.
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