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DECISAO N° 1987892, DE 02 DE AGOSTO DE 2022

Processo n? 25767.091054/2020-97
AlS n? 25767.091054/2020-97
Autuada: ONG Sem Fronteira

A empresa ONG Sem Fronteira foi autuada em
11/04/2018 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,
infringindo o inciso VIl do artigo 22 do Anexo | da Resolucao RDC
no 345 de 2002 e artigos 32 e 90 da RDC n. 56 de 2008. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XLI, XXIX, XXX, da Lei
n? 6.437, de 1977.

[...]

No cumprimento da Notificacao n° 2260460/015/2018,
lavrada como resultado de inspecbes sanitarias de
infraestrutura realizadas no Terminal Transpetro S/A
pelos fiscais da Anvisa que assinam o presente auto,
Transpetro declarou a contratacao da empresa ONG SEM
FRONTEIRA (CNP113.944.446/0001-16) para executar o
servico de coleta e transporte de residuos sélidos nao
perigosos, conforme documentos apresentados. Em
pesquisa ao banco de dados da Anvisa, contatou-se que a
mesma nao possui autorizacao de funcionamento para
desempenhar tal atividade, contrariando o disposto inciso
VIl do artigo 20 do Anexo | da Resolucao RDC n° 345 de
2002 e artigos 30 e 90 da RDC n° 56 de 2008.

[...]

Notificada da autuacao em 14/02/2020 (fls. 17), a
Autuada nao apresentou sua defesa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se pela manutencao do
AlIS, argumentando que a empresa ONG SEM FRONTEIRA foi
autuada por realizar o servico de coleta e transporte de residuos
sélidos nao perigosos (conforme documentos apresentados pela
prépria Transpetro) e cita que, em pesquisa ao banco de dados
da Anvisa, contatou-se que a mesma nao possui autorizacao de
funcionamento para desempenhar tal atividade, contrariando o
disposto inciso VIl do artigo 2° do Anexo | da Resolucao RDC n°
345 de 2002 e artigos 3° e 90 da RDC n° 56 de 2008,



configurando infracao sanitaria nos termos da Lei n° 6.437 de
1977 e classificou o risco sanitario da infracdo como baixo tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 21).

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 mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 10-16, como os Certificados de residuos
reciclaveis, o Plano de Acao e a Lista das Empresas Prestadoras
de Servico no Terminal de Santos, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

De acordo com o item 5 da Secao Il do Capitulo XXXI
da Resolucao RDC n¢ 81, de 2008, “o transporte do bem ou
produto dar-se-a por empresas regularizadas no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, quanto a Autorizacao de
Funcionamento, Autorizacao Especial de Funcionamento e
licenca sanitaria, para a respectiva atividade e classe de
produto.”

Significa dizer que a empresa contratada pela
Autuada, que exerce atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, sé
pode realiza-las mediante a prévia obtencao de AFE concedida
pela Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima
referidas.

Portanto, é obrigacao da Autuada, conforme item 3 e
subitem 3.1 do Capitulo Il da mesma Resolucao, verificar se
a empresa prestadora de servicos sujeitos a vigilancia sanitaria
estd regularizada junto a Anvisa, antes de contrata-la para
prestar o servico de transporte aduaneiro de residuos sélidos nao
perigosos, e apenas proceder com a contratacao se estiver
regularizada.

O importador tem a obrigacao de zelar para que
todas as etapas do processo de importacao ocorram segundo as
normas sanitarias estabelecidas, e nao pode se eximir de atos



praticados por terceiros que mantenham com ele relacao
contratual. Destarte, tratativas e orientacdes compreendidas
entre o importador e a exportadora, com o detentor do reqistro,
bem como com terceiros contratados para outras atividades
referente ao processo de importacao devem ser prévias as
negociacdes e podem constar das responsabilidades contratuais
estabelecidas.

Nesse ponto, destaco que a falta de AFE indica que a
empresa contratada nao estd apta ao exercicio de determinada
atividade, nao havendo comprovacao do atendimento a
requisitos legais minimos que certifiquem seu processo
operacional.

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, Il e lll, e 29, §3¢,
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.

A respeito do porte econbmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
321/2021/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de
seu porte, datado de 14/10/2021 (fls. 27) e entregue pelos
Correios em 26/10/2021 (fls. 28-29), mas até o presente
momento nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia
da documentacao e que possui o porte “Demais” em seu
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ (fls. 23), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

Ademais, a empresa é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 24) e
praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (fls. 25)

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.



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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de adverténcia.

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
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Ana Camila
Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
EII Vigilancia Sanitaria, em 08/08/2022, as 16:22, conforme
;-:mm” Lj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrbnica 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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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

