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DECISAO N° 2925423, DE 23 DE ABRIL DE 2024

Processo n? 25763.117304/2021-47
AlIS n2 01/2021 - PP-Fortaleza-CE )
Autuada: COMPANHIA DOCAS DO CEARA

A empresa COMPANHIA DOCAS DO CEARA foi
autuada em 19/08/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, conduta que infringe a legislacao sanitaria, estando
tipificada na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria em epigrafe.

[...]

Resultados descritos no relatério de Ensaios n.
210101000247 de maio/2021 do Laboratério Central de
Saude Publica do Ceara- LACEN/CE consta a presenca de
bactérias do grupo Coliformes Totais e Escherichia Coli na
amostra de 4agua coletada da torneira da copa da
engenharia da administracao da Companhia Docas do
Ceard durante inspecdao ocorrida em 20/05/2021,
conforme termo de Inspecao NO
08/21/2060110/CVPAF/CEPPMUCURIPE. A empresa
também ndo cumpriu a exigéncia das Notificacoes
1112012060110/CVPAF/CE-PPMUCURIPE (item 3) de
16 de novembro de 2020 e Notificacao
0312112060110/CVPAF/CE-PPMUCURIPE (item 1) de
20 de maio de 2021 e suas sucessivas prorrogacoes dos
prazos, ao nao apresentar comprovacao (Certificado) de
limpeza e desinfeccao dos reservatdérios de agua potavel
(cisternas, caixas d'agua, etc.) conforme Art. 13 da RDC
91/2016: resultados descritos no relatério de Ensaios n0
210101000247 de maio/2021 do Laboratério Central de
Saude Publica do Ceara- LACEN/CE consta a presenca de
bactérias do grupo Coliformes Totais e Escherichia Coli na
amostra de 4gua coletada da torneira da copa da
engenharia da administracao da Companhia Docas do
Ceard durante inspecdao ocorrida em 20/05/2021,
conforme termo de Inspecao NO
08/21/2060110/CVPAF/CEPPMUCURIPE. A empresa
também ndo cumpriu a exigéncia das Notificacoes
1112012060110/CVPAF/CE-PPMUCURIPE (item 3) de
16 de novembro de 2020 e Notificacao
0312112060110/CVPAF/CE-PPMUCURIPE (item 1) de
20 de maio de 2021 e suas sucessivas prorrogacoes dos



prazos, ao nao apresentar comprovacao (Certificado) de
limpeza e desinfeccao dos reservatorios de agua potavel
(cisternas, caixas d'agua, etc. conforme Art. 13 da RDC
91/2016.

[...]

Notificada da autuacao em 31/08/2021 (fl. 02), a
Autuada apresentou sua defesa em 14/09/2021 via sistema
Solicita (expediente Datavisa n? 3638474/21-6) conforme mostra
o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa, SElI 2925699,em anexo, alegando,
preliminarmente, nulidade e vicio formal devido a auséncia da
indicacao de penalidade, ofendendo o contraditorio e a ampla
defesa.

Argumenta que, em resposta as determinacdes da
ANVISA, as torneiras da Copa do setor de engenharia foram
interditadas e providenciou-se a limpeza e desinfeccao dos
reservatdérios de adagua, cujos servicos foram iniciados em
28/08/2021, pela empresa INOVE MANEJO AMBIENTAL, conforme
relatorio fotografico, em anexo. Informa que, apdés a adequada
sanitizacao dos reservatérios de agua realizou novas coletas de
amostra de agua, encaminhou as mesmas para analise
microbiolégica, e as amostras analisadas atenderam ao
parametro legal. Salienta que foram apresentados a ANVISA os
Planos de Gestao da Qualidade da Agua, Plano de Amostragem
da Qualidade da Agua Potavel e o Relatério da concessionaria de
agua (CAGECE).

Assevera queo laudo técnico microbiolégico
elaborado pelo LACEN nao indica o parametro utilizado para
conclusao da analise, argumenta a inexisténcia de elementos
gue configurem a reincidéncia e, por fim, requer o arquivamento
do AIS em questao ou, caso nao seja este o entendimento da
Autoridade Julgadora, que seja aplicada a penalidade de
adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 28/09/2021, pela
manutencao do AIS (fls. 09-10), argumentando que tendo a
autuada a obrigacao de observar as boas praticas no sistema de
agua potavel, o seu nao cumprimento esta em desacordo com as
normas sanitarias. Salienta que os efeitos na salude humana
decorrentes da transmissao de agentes patégenos através da
agua variam em gravidade podendo até ser fatal e, por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como alto tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 09).



Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 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?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando o
RELAT(')RIO~ DE ENSAIO Ne 210101000247 (fls. 04), a
NOTIFICACAO N° 03/21/2060110/CVPAF/CE-P.PMUCURIPE (fls.
05), a NOTIFICACAO N° 11/20/2060110/CVPAF/CE-P.P.MUCURIPE
(fls. 06) e o Termo de Inspecao N° 08/21/2060110/CVPAF/CE-
P.P.MUCURIPE (fls. 07), que comprovam a autoria e materialidade
da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n®
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacao pela prépria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposi¢cao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Portanto, quando solicitadas pelos 6rgaos de
vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao prestar as
informacdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que se fizerem
necessarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n® 8077, de
2013).

No que concerne a alegada auséncia de mencao no



AIS da penalidade especifica a ser aplicada, cumpre esclarecer
gque esta 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 artigo 22 da Lei n®6.437/77,
definindo-se, entao, a sancao apropriada ao caso concreto.
Diferentemente do alegado pela autuada, nao ha qualquer
prejuizo a defesa, ao contrario, € ordem legal que a autuacao
ocorra desta forma, nao se configurando a alegada inobservancia
ao artigo 13, IV, da Lei n? 6.437/77. Outrossim, no AIS consta a
devida tipificacao da conduta infratora, estando explicitas no
préprio termo, nos respectivos dispositivos normativos e no rol do
artigo 22 da Lei n? 6.437/77 as possiveis penalidades a serem
impostas.

No tocante a justificativa da autuada acerca das ¢oes
corretivas saliente-se que as medidas corretivas implementadas
posteriormente pela autuada nao ilidem as infracdes sanitarias,
que restaram configuradas no momento da fiscalizacao. Tais
providéncias consistem em dever da autuada, dadas as
irreqularidades constatadas.

Acerca da alegacao da inexisténcia de elementos que
caracterizem a reincidéncia, a mesma nao merece prosperar. Em
conformidade com o previsto no §22 do art. 22 da Lei n®
6.437/1977, a reincidéncia genérica nao traz qualquer exigéncia
para fins de sua caracterizacao. Nao interessa, se a infracao
antecedente e a subsequente possuem a mesma natureza. Para
que fique materializada, exige-se apenas que o infrator tenha
cometido nova infracao sanitaria apés condenacao com transito
em julgado em virtude da pratica de uma infracdo sanitaria
anterior.

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, |, dispbe 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 |, conforme Documento Porte - SEI 2925644,
em anexo, €& reincidente no que se refere a anteriores



condenacodes por infracdes sanitarias (fl. 17) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fl. 09).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de fl.
17 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui
0s elementos necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25763.599292/2011-30) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(08/01/2019). Portanto, a época do cometimento da infracdao 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
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$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), todavia,
dobrada para R$ 300.000,00 (trezentos mil reais) em
face da reincidéncia, assim estabelecida:

- R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) por
apresentar resultados microbioldgicos insatisfatdrios
para a agua, descritos no relatorio de Ensaios n.
210101000247 de maio/2021 do Laboratdrio Central de
Saude Publica do Ceara - LACEN/CE, conforme descrito no
AlS supracitado.

- R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais) pelo
nao cumprimento de exigéncia das Notificacoes
1112012060110/CVPAF/CE-PP MUCURIPE e Notificacao



0312112060110/CVPAF/CE-PP MUCURIPE, conforme
descritas no AIS supracitado.

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
i Vigilancia Sanitaria, em 23/04/2024, as 11:44, conforme
;ﬁgli j horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica 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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