DECISAO N° 1206346, DE 22 DE OUTUBRO DE 2020

Processo n? 25752.122079/2016-96
AIS n2 1908901165-PP-RIO DE JANEIRO-R)
Autuada: NORSKAN OFFSHORE LIMITADA

A empresa NORSKAN OFFSHORE LIMITADA foi
autuada em 11 de junho de 2016 pelo cumprimento parcial das
exigéncias contidas na notificacao n? 158/2190310 de
26/05/2016, emitida pela autoridade sanitaria visando a
aplicacao da legislacao pertinente, infringindo a Resolucao-RDC
ne 72/2009 e LElI n® 6437/2016. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, XXIIl e XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 18 de julho de 2016 (fls.
5), a Autuada nao apresentou defesa deixando transcorrerin
albis o prazo do artigo 22 da Lei n® 6437/77.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 3 de abril de
2017 pela manutencao do AIS (fls. 8-9), argumentando que o0s
itens 01, 02, 04, 05, 06 e 10 da Notificacao n? 44/2016/CVPAF-R]
nao foram cumpridos.

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 a
Notificacao n2 158/20190310, de 26 de maio de 2016 (fls. 6-7)
gque comprova a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
fazé-lo, a Autuada descumpriu o dispositivo apontado no AIS, e
por isso foi autuada.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgao 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 saulde.

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).

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AlS, faz-se oportuno, promover o
reenquadramento legal da(s) conduta(s) da descritas no AIS
como sendo infracao ao artigo 50, 51 e 52 paragrafo Unico; 60,
61, 67 e 68 da Resolucao-RDC n272/2009; ao artigo 27, paragrafo
19 e 22 do artigo 34 da Portaria n? 2914/2011,
conforme DESPACHO N@ 531/2020/SEI/CRPAF-
RJ/GGPAF/DIRE5/ANVISA e ao paragrafo uUnico do art. 14 do
Decreto n2 8077, de 2013, destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que |he sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

Isto 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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Grande
Grupo | (fls. 16), é reincidente no que se refere a anteriores
condenacoes por infracdes sanitarias (fls. 25) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como disposto pela area
autuante no Despacho ne 443/2020/SEI/CRPAF-
RJ/GGPAF/DIRE5/ANVISA (fls. 24).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 25 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25752.388863/2010-21) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o



transito em julgado (06/05/2014). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Diante de tais constatacdes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracdo em questao deve ser
mantido.

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$
200.000,00 (duzentos mil reais), estabelecida conforme
descrito abaixo, todavia, dobrada para R$ 400.000,00
(quatrocentos mil reais) em face da reincidéncia.

a) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
apresentar anadlises recentes com o0s respectivos
parametros microbioldgicos e fisico-quimicos da agua
potavel produzida pela embarcacao (item 01 - Risco:
médio);



b) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por fornecer o
historico de substituicao da lampada de Ultravioleta,
utilizada para a desinfeccao da agua potavel produzida
pelos sistemas de osmose reversa e destilacao (item 02 -
Risco: baixo);

c) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
justificar medidas corretivas para os resultados de cloro
residual nas planilhas de controle em escala de
graduacao diferente ao disponivel no instrumento de
medicao, bem como para os valores de pH fora dos
limites de aceitacao (item 04 - Risco: médio);

d) R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por
apresentar planilha que contemple a troca de
filtros/limpeza/manutencao para as unidades de ar
condicionado individual e do sistema climatizacao
central (item 05 - Risco: baixo);

e) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
realizar manutencao no sistema de climatizacao central,
de forma a remover a ferrugem existente no interior da
camara evaporadora (item 06 - Risco: médio); e,

f) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
realizar a utilizacao e registro de lacres numerados que
restringem a abertura da valvula do tanque de esgoto
sanitdario, apds o seu esgotamento (item 10 - Risco:
médio).

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 Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
p il Sanitaria, em 04/12/2020, as 09:38, conforme horério oficial
;ﬁgl‘l ﬂ de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n®
eletronica 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
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