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DECISAO N° 3792584

Processo n2 25760.636432/2022-04
AlIS n25051209229 - CVPAF-PA
Autuada: ALUNORTE - ALUMINA DO NORTE DO BRASIL S/A

A empresa ALUNORTE - ALUMINA DO NORTE DO
BRASIL S/A foi autuada em 14 de dezembro de 2022 pela(s)
sequinte(s) irreqularidade(s) verificada(s) na inspecao a sua
infraestrutura, infringindo o artigo 91, Capitulo VIII, da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n2 661 de 30 de marco de 2022.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) XLlI,
da Lei n©6.437, de 1977.

[...]

Contratar a empresa ALLONDA AMBIENTAL S.A - CNPJ
04.060.779/0007-87 para realizar o servico de retirada
de residuos sdélidos da a&rea ‘"portuaria de sua
responsabilidade em vila Murucupi-Barcarena/PA. A
empresa contratada nao possui autorizacao de
funcionamento de Empresas - AFE para esse tipo de
atividade.

[...]

Notificada da autuacao em 16 de fevereiro de 2023
(fls. 03 do SEI2882772), a Autuada apresentou sua defesa,
presencialmente, em 03 de marco de 2023 (fls. 10 - 67 do SEI
2882772), cadastrada no sistema Solicita (expediente Datavisa
0214921/23-4), conforme mostra o Extrato de Peticao no Sistema
de Informacao Datavisa (fls. 08 do SEI 2882772).

Em defesa, a autuada alega nulidade na autuacao,
apontando que nao houve observancia do requisito previsto no
inciso IV do artigo 13 da Lei n? 6.437/1977, por auséncia de
indicacao da penalidade aplicavel ao caso. Além disso, aduz que
o enquadramento da conduta no disposto no artigo 91 da
Resolucao - RDC 661/2022 esta equivocada, por se referir as
empresas que atuam no gerenciamento de residuos sélidos e nao
a autuada.

Ainda em sede de preliminares, alega violacao ao
Principio da Reserva Legal, argumentando que a conduta



imputada nao esta prevista em lei, mas, no art. 91 da Resolucao
Colegiada n9 661/2022, o qual nao estabelece nenhuma
penalidade administrativa para a empresa autuada e, tal norma
nao poderia ser usada para penalizar a empresa, pois, por ser
uma resolucao (norma infralegal), seu uso violaria o principio da
reserva legal.

Alega, ainda, que a tipificacao da conduta no inciso
XLI do artigo 10 da Lei n? 6.437/1977 nao foi violado pela
empresa autuada, mas, pela prépria empresa ALLONDA
AMBIENTAL S/A. Portanto, o inciso XLI seria inaplicavel, pois
afirma nao prestar servicos de interesse da saude publica em
terminais aeroportuarios ou portuarios. Dessa forma, nao haveria
norma que considere infracao a contratacao de empresa sem
licenca para atuar em terminal portuario, configurando situacao
atipica.

Aduz que o auto de infracao depende dos
pressupostos de competéncia, objeto, forma, motivo e finalidade
para ser valido. E o motivo, que envolve pressupostos de direito
e fato, é essencial; se faltar ou for falso, o ato é nulo. Nao haveria
fundamento legal ou transgressao normativa que justifique o
auto de infracao. Assim, conclui que o auto deve ser declarado
nulo, e a Administracao Publica deve invalida-lo retroativamente,
conforme a SUumula 473 do Supremo Tribunal Federal - STF.

De outra parte, alega, ainda, nulidade pela dupla
penalizacao decorrente de mesmo fato. Discorre que o principio
do non bis in idem impede dupla punicao pelo mesmo fato. E,
gque no caso, a ANVISA instaurou dois processos administrativos
distintos contra ALUNORTE e ALLONDA AMBIENTAL S/A pela
mesma suposta auséncia de AFE para a prestacao de servicos de
retirada de residuos sélidos em area portuaria. Isso configuraria
dupla valoracao e punicao do mesmo fato, o que é ilegal e
contraria os principios do direito vigente no Estado Democratico
de Direito.

Na hipdétese de nao ser declarada a nulidade, a
autuada destaca que sua atuacao nao foi determinante para o
evento, que a empresa € primaria e que a infracao é de natureza
leve, situacbes que constituem circunstancias atenuantes
previstas nos artigos 62 e 72 da Lei n? 6.437/1977. Além disso,
ressalta que a empresa ALLONDA, sempre foi responsavel pela
obtencao de suas licencas ambientais e possuia requerimento
para reqgularizacao da autorizacao de funcionamento,
demonstrando a reparacao e minimizacao de eventuais impactos



a salde publica.

Diante disso, requer, sucessivamente: a declaracao
de nulidade do auto de infracao por cerceamento de defesa,
violacao da reserva legal, enquadramento equivocado e
atipicidade da conduta, dupla penalizacao e inobservancia do
principio da proporcionalidade e razoabilidade.
Subsidiariamente, caso nao seja acolhido o pedido de nulidade,
requer a aplicacao da penalidade de adverténcia ou,
alternativamente, a reducao do valor da multa, considerando as
circunstancias atenuantes e os principios da razoabilidade e
proporcionalidade.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n?26.437, de 1977, manifestou-se em 06 de marco de 2024
pela manutencao do Auto de Infracao Sanitaria - AIS (fls. 68 - 74
do SEI 2882772), inicia relatando que a infracao foi identificada
no momento da inspecao no restaurante da empresa ELASA ELO
ALIMENTACAO S/A, no dia 09/11/2022. Essa empresa presta o
servico de restaurante (alimentacao) para os funcionarios da
empresa autuada.

Afirma que as irregularidades descritas no AIS estao
devidamente comprovadas por meio do contrato entre o
restaurante ELASA ELO ALIMENTACAO e a autuada, bem como
pelo contrato entre a autuada e a empresa Allonda Ambiental
S/A, os quais se encontram digitalizados na CVPAF/PA, devido ao
grande volume de folhas. Relata que a fiscalizacao da Anvisa no
porto de Vila do Conde ocorre rotineiramente e sem aviso prévio,
abrangendo a area de responsabilidade da empresa autuada.

Aponta legislacdes relevantes que fundamentam a
fiscalizacao e a autuacao da empresa: a Resolucao RDC n®
345/2002, que estabelece requisitos para a Autorizacao de
Funcionamento de Empresas (AFE), especialmente o item VII do
art. 29; a Resolucao RDC n¢ 72/2009, Secao V, arts. 102 e 109,
inciso X, que tratam de procedimentos de fiscalizacao sanitaria; a
Resolucao RDC n2 661/2022, Capitulo I, Secao |, arts. 19, 39, 49,
paragrafo Unico e inciso XXVIII, e o art. 91, que estabelece boas
praticas sanitarias no gerenciamento de residuos sélidos em
portos, aplicaveis a pessoas fisicas e juridicas, publicas ou
privadas, responsaveis por cada etapa do processo; além do
Regulamento Sanitario Internacional (RSI) de 2005, ratificado
pelo Decreto Legislativo n? 395/2009, que estabelece diretrizes
internacionais para controle sanitario em portos, aeroportos e
fronteiras.



Destaca que a empresa autuada é responsavel pelo
gerenciamento de residuos sélidos em sua area, abrangendo
segregacao, coleta, acondicionamento, armazenamento,
transporte, tratamento e disposicao final. Para cumprir essas
etapas, a autuada contratou a Allonda Ambiental para a retirada
de residuos sélidos, sendo ambas solidariamente responsaveis
pelo cumprimento das normas sanitarias aplicaveis.

Na fiscalizacao, verificou-se que a autuada terceirizou
a retirada de residuos sélidos a Allonda Ambiental, que, segundo
a Resolucao - RDC n? 661/2022, paragrafo Unico e art. 39, deve
cumprir integralmente as normas da resolucao. Constatou-se que
a Allonda Ambiental nao possuia AFE, obrigatéria conforme a
Resolucao - RDC n? 345/2002, caracterizando infracao sanitaria.
Argumenta que, embora a empresa contratada tenha iniciado
processo de regularizacao, a atividade estava sendo exercida no
momento da fiscalizacao, configurando descumprimento da
legislacao sanitaria vigente.

Argumenta que o controle sanitario eficaz depende
do cumprimento integral de todas as etapas do gerenciamento
de residuos sélidos. A AFE, regulamentada pela Resolucao - RDC
n? 345/2002, garante que a empresa prestadora de servicos
atenda aos requisitos sanitarios necessarios. Assim, a autuacao
da empresa autuada se justifica, ja que a empresa contratada
nao possuia autorizacao para realizar a atividade de forma
segura e regular.

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
ALTO, pois, a auséncia da AFE compromete a seguranca do
processo de retirada e destinacao final dos residuos soélidos,
podendo ocasionar falhas que afetem a salde publica.

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.

Quanto as preliminares suscitadas, nao vejo razao a
autuada. Com efeito, da tipificacao do AIS no artigo 10 se pode
depreender as penalidades cabiveis (a que o infrator esta sujeito)
ao caso concreto. Portanto atendido o requisito do inciso IV do



artigo 13 da Lei 6.437/1977.

Ao contrario do alegado pela defendente, nao cabe ao
fiscal definir a penalidade no momento da lavratura do AIS. O art.
12 da Lei n2 6.437/1977 prevé que as infracdes sao apuradas em
Processo Administrativo-Sanitario, considerando parametros
como circunstancias atenuantes ou agravantes, risco sanitario,
porte econdbmico e primariedade/reincidéncia, que nao podem
ser avaliados pelo fiscal. A aplicacao da penalidade compete
exclusivamente a autoridade julgadora, apds analise da defesa e
dos elementos dos autos.

De outra parte, reconheco que o enquadramento da
conduta no art. 91 da RDC n2 661/2022 e a tipificacao no inciso
XLI do art. 10 da Lei n® 6.437/1977 estao equivocadas. Todavia,
isso nao acarreta a nulidade da autuacao, pois, conforme
jurisprudéncia do TRF da 12 Regiao (AMS 95.01.02973-5/R0O), o
acusado nao se defende da tipificacao da infracao, mas dos atos
que lhe sao atribuidos. A descricao da infracao sanitaria esta
clara, e a autuada demonstrou compreender a conduta, tendo se
defendido com alegacao de improcedéncia.

Assim, entendo que a autuada concorreu para o
resultado da infracao sanitaria por contratar a empresa Allonda
Ambiental, sem que esta estivesse com a devida autorizacao, e,
assim, a infracao também |he é imputavel, de maneira indireta,
na medida em que, se tivesse verificado a irregularidade da
empresa perante a ANVISA e deixado de contrata-la, a infracao
nao teria ocorrido. Registro, por oportuno, que a conduta descrita
no AIS esta tipificada no art. 10, XXXII, da Lei 6437/1977.

Em sequida, a autuada alega que fundamentar o AIS
em Resolucao afronta o principio da reserva legal. Nao Ihe assiste
razao. Em saulde publica, diante do dinamismo das situacdes
faticas, € necessaria constante atualizacao das normas de policia
sanitaria. Por isso, o legislador criou os chamados tipos abertos,
cuja complementacao pode advir de lei formal ou de norma
infralegal editada pela Administracdao, no exercicio de
competéncia regulamentar.

Cabe lembrar que as Resolucdoes da Diretoria
Colegiada da ANVISA constituem exercicio de funcao
administrativa, e nao legislativa, decorrente da Lei n®
9.782/1999, que criou a Agéncia, definiu seu campo de atuacao e
lhe conferiu poderes para alcancar sua finalidade institucional,
conforme art. 79, incisos Illl e XXIV, e artigo 8°. Portanto, nao ha
violacao ao principio da reserva legal, uma vez que as Resolucoes



da ANVISA resultam do poder normativo regulamentar que Ihe foi
legalmente atribuido, legitimando sua atuacao para editar
normas, autuar e aplicar penalidades.

Finalmente quanto as preliminares, também nao
verifica-se a ocorréncia de dupla penalizacao. Nao é o que se V€,
visto que aponta haverem duas empresas autuadas pelo mesmo
fato. O bis in idem, por sua vez, somente se configuraria se a
autuada ja houvesse sido punida anteriormente por este mesmo
fato. Nao é o caso.

Como bem demonstrou o servidor autuante, quanto
a0 gerenciamento, a empresa autuada é responsavel pelo
gerenciamento de residuos sélidos em sua area e, ao contratar a
empresa Allonda Ambiental para a retirada, ambas tornam-se
solidariamente responsaveis pelo cumprimento das normas
sanitarias aplicaveis, de acordo com suas atribuicdes.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando , que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu os
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

De acordo com o art. 29 inciso VII, Anexo | da
Resolucao RDC n® 345/2002, ficam sujeitas a obtencao de
Autorizacao de Funcionamento (AFE) as empresas que prestem
servicos de segregacao, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e disposicao final de
residuos sélidos provenientes de veiculos terrestres em transito
por postos de fronteira, aeronaves, embarcacdes, terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos e recintos
alfandegados.

Significa dizer que a empresa contratada pela
autuada, que exerce tais atividades em area portuaria, s6 poderia
realiza-las mediante a prévia obtencao de AFE concedida pela
Anvisa, sob pena de transgressao as normas acima
referidas. Portanto, é obrigacao da autuada verificar se a empresa
prestadora de servicos sujeitos a vigilancia sanitaria esta
regularizada junto a Anvisa antes de contrata-la para atuar em
areas portuarias ou aeroportuarias sob sua responsabilidade,
procedendo a contratacao apenas se houver regularizacao.

Nesse ponto, destaca-se que a auséncia de AFE indica
gque a empresa contratada nao esta apta ao exercicio da
atividade, nao havendo comprovacao do atendimento a



requisitos legais minimos que certifiquem seu processo
operacional.

No que se relaciona a autuacao da empresa
contratante, a Procuradoria junto a Anvisa concluiu no Parecer
Cons. n2 88/2008-PROCR/ANVISA que a administradora de porto
ou aeroporto podera ser responsabilizada nos termos do art. 32
da Lei n?26437,de 1977, conforme transcrito a seguir:

[...]

08. Como é de conhecimento, a exigéncia da autorizacao
decorre exatamente da natureza da atividade
desenvolvida pela empresa, e ao permitir que funcione
uma empresa irregular nos portos e aeroportos, o
administrador de portos e aeroportos contribui para a
causacao do resultado e assume o0s riscos decorrentes,
porque deveria ter verificado se a empresa possuia as
condicdes técnicas e juridicas de se instalar naquele

recinto.

[...]

Em 2009, a Procuradoria se manifestou novamente
no Parecer Cons. 91/09-PROCR/ANVISA/MS confirmando o
disposto no Parecer Cons. n2 88/2008-PROCR/ANVISA, reforcando
que a administradora de porto, aeroporto ou terminal
alfandegario possui responsabilidade indireta pela infracao
sanitaria, devendo ter sua conduta tipificada no art. 10, XXXII, da
Lei n2 6437, de 1977, c/c art. 39, caput, e § 12, da Lei n® 6437, de
1977.

Ainda, foi manifestado pela mesma Procuradoria, por
meio da Nota Cons. 17/2016/PF-ANVISA/PGF/AGU, que tal
raciocinio juridico exarado nesses Pareceres, onde se opinou pela
existéncia de responsabilidade da empresa administradora do
porto, aeroporto ou terminal alfandegario pela contratacao de
empresa prestadora de servico de interesse da saude publica
sem AFE, aplica-se, em tese, também as empresas
tomadoras de servicos, que é o caso da autuada, e nao
somente administradoras de portos, aeroportos ou terminais
alfandegarios.

Resta claro que é responsabilidade da autuada eleger
e contratar empresas regularizadas no tocante a Autorizacao de
Funcionamento pois, caso contrario, respondera pela infracao
praticada por sua contratada, haja visto que a contratacao de
prestadora de servicos desprovida de AFE, caracteriza culpa pela
ma escolha (culpa in eligendo), configurando, porquanto, sua
culpabilidade ao concorrer para pratica da infracao em comento.



Com relacao ao enquadramento legal e a tipificacao
da conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar
no enquadramento legal a inclusao do art. 29, inciso VII, da
Resolucao RDC n? 345/2002, e do art. 39, caput, e § 12 da Lei n?
6.437/1977. E para a tipificacao da conduta, a exclusao do inciso
XLI e a inclusao do inciso XXXIl do art. 10 da Lei n? 6.437, de
1977. Tudo em conformidade com a manifestacao da
Procuradoria junto a Anvisa no Parecer Cons. n? 88/2008-
PROCR/ANVISA, destacando que, conforme jurisprudéncia, "o
acusado, em processo judicial ou administrativo, nao se defende
da tipificacao das infracées, mas da pratica dos atos que lhes sao
atribuidos" (TRF 12 Regiao MS 95.01.02973-5/R0O).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitdrio da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracOes sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
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 anadlise, a empresa é de GRANDE PORTE -
GRUPO | (SEI3065340), REINCIDENTE no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (SElI 3065298) e
praticou conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como
ALTO pela area autuante (fls. 73 do SEI 2882772).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia - SEI
3065298 - é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25760.009623/2016-45) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (16/04/2019). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

Observados os pressupostos dos artigos 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, § 12,1, da Lei n®©6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e



o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) 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 n29.784, de 1999, mantenho o
Auto de Infracdao Sanitdria em epigrafe, promovo o
reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s) no auto de
infracao como sendo infracao ao art. 29, inciso VII, da Resolucao -
RDC n? 345/2002 c/c artigo 91, Capitulo VIII, da Resolucao - RDC
n? 661/2022, tipificada no art. 10, XXXIl, da Lei n® 6437/1977, e
aplico a Autuada a penalidade de muita no valor de R$ 75.000,00
(setenta e cinco mil reais), todavia, dobrada para R$ 150.000,00
(cento e cinquenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 28/08/2025, as 19:46, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

=wt https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
:;..' verificador 3792584 e o cédigo CRC CF729A8F.
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