DECISAO N° 1267178, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2020

Processo n? 25752.411844/2016-22
AIS n2 2374485165 - CVPAF-R) )
Autuada: PETROLEO BRASILEIRO S A PETROBRAS.

A empresa PETROLEO BRASILEIRO S A PETROBRAS
foi autuada em 10/10/2016 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o art. 52 da Resolucao RDC ANVISA n? 72, de
2009, e o art. 34 da Portaria do Ministério da Saude n? 2914, de
2011. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXIX e
XXXIl, da Lei n© 6.437, de 1977.

[...]

Os laudos de potabilidade da embarcacao Atrotos
(DUV 29820/2016) apresentados para o
cumprimento da exigéncia PP-R) 279/2016 em 02
de outubro de 2016 demonstraram que os niveis
de cloro da agua potavel da embarcacao estao
abaixo do exigido pela legislacao em vigor (RDC
ANVISA 72/2009 e Portaria do Ministério da Saude
2914/2011). Deve-se se considerar a cloracao da agua
visa eliminar agentes patogénicos causadores de
doencas, que geralmente crescem sobre as paredes de
condutores de agua e em tanques de armazenamento.
Podemos listar como exemplo de doencas/ patogenos de
veiculacao hidrica: Hepatite A, Coélera, Salmonella,
Norovirus, Amebiase, Giardia, Leptospirose, Legionelose.
Foi elaborada nova notificacao (Notificacao PP-R]
320/2016) demandando cloracao da agua e
apresentacao de novo laudo de potabilidade, pos
tratamento da agua. Até o momento da lavratura
deste auto tal notificacao nao havia sido cumprida.

(g.n.)
[...]

Notificada da autuacao em 26/10/2016 (fls. 04), a
Autuada apresentou sua defesa em 10/11/2016 (fls. 19/28),
alegando, em suma, que nao reconhece a irregularidade, pois o
navio nunca esteve no Estaleiro Inhaima, e nao consta em seus
registros (em anexo) o ingresso de fiscal da ANVISA no dia
02/10/2016. Pede audiéncia com a oitiva dos inspetores de
seguranca Julio César Rodrigues e Claudio Marinho dos Santos.
Reclama que nao consta no Auto de Infracao em questao a
identificacao de testemunhas, prejudicando a verificacao dos
fatos narrados. Por fim, pede o0 reconhecimento da



improcedéncia do AIS n2 2374485165 - CVPAF-R].

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. 34), relatando que a inspecao ocorreu
em 08/09/2016 (fls. 29/33) e apds a inspecao foi emitida a
Notificacao n? 279/2016 (fls. 05/06), onde uma das exigéncias foi
o laudo de potabilidade coletado em trés pontos da embarcacao
(item 13), mas em resposta a Notificacao em 02/10/2016 a
empresa apresentou laudo demonstrando que a concentracao de
cloro livre estava abaixo dos limites permitidos por lei (fls.
07/10). Diante disso, emitiu a Notificacao n2 320/2016
solicitando a correcao dos niveis de cloro na embarcacao, e em
resposta a empresa anexou novamente os laudos ja
apresentados, sem efetuar a correcao dos niveis de cloro.

Acerca das alegacbes da Autuada, explica que, de
fato, nem a embarcacao e nem os fiscais estiveram no Estaleiro
Inhaima para realizar a inspecao, pois foi realizada no terminal
de Ilha D’agua, e ressalta que nenhum argumento foi
apresentado na Defesa em relacao aos niveis baixos de cloro. Por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como médio tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 40).

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.

No que se refere a alegacao de auséncia de
assinatura das testemunhas no AlS, importante esclarecer que a
assinatura do autuado ou, supletivamente, de testemunhas,
apenas é exigivel quando o auto de infracao for lavrado no
momento da pratica da infracao e na presenca do suposto
infrator que recusa em receber o auto. Fora essas hipodteses, a
presuncao de veracidade dos atos administrativos e a devida
fundamentacao da autoridade autuante mostram-se suficientes
para, a um sé tempo, constatar o indicio de autoria e garantir o
exercicio do contraditério e da ampla defesa pelo atuado, este é o
entendimento contido no Parecer Cons n<. 101/2013/PF-
ANVISA/PGF/AGU da Procuradoria Federal junto a Anvisa. E, no
caso, a auséncia de assinatura foi suprida pelo envio do AIS n?
218/2016-CVPAF-R] pelos correios e devidamente recebido pela
empresa (Aviso de Recebimento, as fls. 04), comprovando a
regular ciéncia da autuada sobre o auto de infracao.

No mérito, corroboro o entendimento da é&rea



autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05/18 e 29/33, como as Notificacdes n®
279/2016 e 320/2016, os laudos apresentados pela Autuada, o
Documento Unico Virtual - DUV n2 029820/2016, e o Termo de
Inspecao Sanitaria de Embarcacao, que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

De acordo com a Resolucao RDC n? 72, de 2009, em
seu art. 52, a agua ofertada a bordo da embarcacao, quando
submetida a tratamento com produtos a base de cloro, apds a
desinfeccao, deve conter um teor minimo de cloro residual livre
de 0,5 ppm, sendo obrigatéria a sua manutencao em qualquer
ponto de oferta de, no minimo, 0,2 ppm, €, no maximo, 2 ppm,
restando claro o descumprimento deste dispositivo pela Autuada
com os laudos presentes nos autos.

Cumpre ressaltar que, na qualidade de érgao de
regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia Sanitaria,
esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irreqularidades 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 atender
as exigéncias, 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?2 8077, de 2013).

Com relacao ao enquadramento legal e a
tipificacao da conduta de nao atender a Notificacao n? 320/2016
(“providenciar que a agua ofertada na embarcacao tenha niveis
de cloro adequados”), disposta no AIS, faz-se cabivel, por
oportuno, realizar a inclusao do paragrafo Unico do art. 14 do
Decreto n2 8077, de 2013, e do inciso XXXI| do art. 10 da Lei n®
6437, de 1977, por se tratar de descumprimento de ato emanado
da autoridade sanitaria.

Ainda, substituir o inciso XXXII pelo inciso XXIIlI do
art. 10 da mesma Lei, por se tratar também do descumprimento
de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades e
outras exigéncias sanitarias pelas empresas de transportes, seus
agentes e consignatarios, comandantes ou responsaveis diretos
por embarcacoes, aeronaves, ferrovias, veiculos terrestres,



nacionais e estrangeiros.

A esse respeito, cabe destacar 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).

Quanto ao pedido de audiéncia com os inspetores de
seguranca Julio César Rodrigues e Claudio Marinho dos Santos,
nao entendo sua razao, haja vista que o servidor autuante neste
processo € o Sr. André Luiz Oliveira da Silva - PP-Rio de Janeiro-R].
O pedido de audiéncia pode ser solicitado diretamente no
posto onde o servidor atua, mas entendo que os documentos
presentes no processo nao deixam duvidas acerca da autuacao.

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, 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 é notadamente de
Grande Porte (fls. 43), reincidente no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 44) e praticou condutas
cujo risco sanitario foi classificado como médio pela area
autuante (fls. 40).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 44 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25742.709371/2011-25) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (10/05/2016). Portanto, a época do
cometimento da(s) infracao(dées) em tela, em 21/09/2016, foi
emitido o laudo com teor de cloro abaixo do permitido, e
11/10/2016, quando deixou de apresentar laudo com niveis de
cloro adequados na agua, conforme exigido na Notificacao n@
320/2016, 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(s) infracao(des) 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, § 19, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(oes) cometida(s), 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 o 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, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no
AIS como sendo infracao ao art. 52 da Resolucao RDC
ANVISA n2 72, de 2009; c/c o art. 34 da Portaria do
Ministério da Saude n? 2914, de 2011; c/c paragrafo
unico do art. 14 do Decreto n2 8077, de 2013,
tipificada(s) no art. 10, XXIX, XXIIl e XXXI, da Lei n2 6437,
de 1977, e aplico a autuada a penalidade de multa no
valor de R$ 80.000,00 (oitenta mil reais), estabelecida
conforme descrito abaixo, todavia, dobrada para R$
160.000,00 (cento e sessenta mil reais) em face da
reincidéncia.

a) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
ofertar agua a bordo da embarcacao, quando
submetida a tratamento com produtos a
base de cloro, apos a desinfeccao, com os
niveis de cloro da 4agua potavel da
embarcacao abaixo do exigido pela
legislacao em vigor, conforme Ilaudo
apresentado pela empresa (risco médio); e

b) R$ 40.000,00 (quarenta mil reais) por
descumprir a exigéncia de providenciar que a
agua ofertada na embarcacao tenha niveis
de cloro adequados, conforme descrito na
Notificacao n2 320/2016 (risco médio).

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



KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 14/12/2020, as 11:49, conforme
ﬂgli kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletrénica Decreto n? 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 cddigo
o verificador 1267178 e o codigo CRC 262EA651.
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