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DECISAO N° 4018263

Processo n? 25760.282475/2022-57
AIS n? : 1583237226 - CVPAF-PA _
Autuada: EMPRESA DE NAVEGACAO SANTANA LTDA

A empresa EMPRESA DE NAVEGACAO SANTANA LTDA foi autuada em 24 de
marco de 2022 pelas seguintes irregularidades listadas abaixo, infringindo o art. 35, Secéo |, art.
50 e 51, Secédo |V, do Capitulo IV da Resolucao-RDC n? 72, de 2009; alinea b, art. 28 da
Resolucdo-RDC n® 16, de 2014 e inciso 1V, artigo X, Lei n° 6737 de 1977. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no artigo 10, incisos 1V, XXIll, da Lei n? 6.437, de 1977.

[...]

A agua distribuida a bordo para lavagens de maos, lavagens de utensilios da cozinha e
chuveiros, é coletada diretamente do leito do rio, sem passar por tratamento de
desinfeccao prévio antes da distribuicdo para os usuarios; Encontrados garrafées de
agua mineral, vazios, armazenados em um banheiro da embarcagédo; Encontrados
queijo, presunto, picolés e sucos, sem identificagdo de origem e validade; No pordo de
cargas foram encontradas caixas com medicamentos, sendo que, para esse tipo de
transporte, a empresa nao possui Autorizagdo de Funcionamento de Empresas - AFE
emitida pela ANVISA.

[...]
Notificada da autuagédo em 16 de maio de 2022 (fl. 5, SEI n® 2528322), porém néo
apresentou defesa, deixando transcorrer in albis o prazo do art. 22 da Lei n® 6437, de 1977.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2°, da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 22 de janeiro de 2023 pela manutengédo do Auto de Infragdo Sanitaria - AlS
(fls. 25/27, SEl n® 2528322), argumentando que a condicdo da agua disponibilizada para
consumo na embarcacdo coloca em risco a saude da tripulacdo e passageiros usuarios desse
transporte, pois a auséncia de tratamento da agua permite a proliferacdo de bactérias, virus e
protozodrios causadores de doengcas como colera, diarreias por escherichia coli, disenteria
bacteriana, febre tiféide, verminoses, giardiase, amebiase entre varias outras doencas.

Enfatizou que os garrafées de agua mineral vazios armazenados em local
inapropriado pode ocasionar a contaminagdo dessas embalagens que por sua vez, ao nao
passarem por procedimento de limpeza e desinfecgdo correto antes da utilizagdo possibilita a
contaminacao da 4gua podendo transmitir doengas aos usuarios.

A respeito dos alimentos encontrados em situacdo irregular pontuou que a
situacao encontrada na embarcacgéo fere o direito do consumidor uma vez que a auséncia de
informacdes de origem e validade dos alimentos pode levar ao consumo destes quando a
validade ja esteja expirada.

Sobre as caixas de medicamentos destacou que a empresa ao transportar esses
produtos sem ter Autorizacao de funcionamento - AFE, emitida pela Anvisa, além de descumprir
a legislacao sanitaria, pode nao ter conhecimento das boas praticas necessarias para o
transporte e distribuicido dos medicamentos e, dessa forma, a qualidade destes pode ser
comprometida.

) Por fim, classificou o risco sanitario da infracdo conforme grafado na Manifestacéao
da Area Autuante, tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl. 25/27, SEI n®
2528322).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente
momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei n®



9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacado, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos de
validade do art. 13 da Lei n® 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutengao
do AIS, considerando os documentos fls. 6/42, SEI n® 2528322, como a Notificagdo n® 11/2022,
o Termo de Inspegao Sanitaria da Embarcagéo, o Termo de Inutilizagdo n® 001/2022, bem como
as fotografias anexadas, que comprovam a autoria e materialidade das infragdes sanitaria). Ao
cometé-las, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi autuada.

Os artigos 35, 50 e 51 da Resolucao-RDC n® 72/2009 estabelecem que alimentos
e agua ofertados a bordo das embarcacées devem atender a padrbes sanitarios rigorosos,
garantindo origem segura, condicdes adequadas de conservacao e potabilidade, incluindo
tratamento e monitoramento quando a agua for captada diretamente do ambiente, assegurando
a protecao da saude dos ocupantes da embarcacao.

Por outro lado o art. 28, alinea "b" da Resolucdo-RDC n® 16, de 2014 exige que
transportadores estejam devidamente regularizados, com CNPJ compativel e condicées que
permitam a avaliagdo sanitaria. A empresa, porém, realizava transporte de medicamentos sem
AFE e carregava alimentos sem informagbes de origem e validade, evidenciando né&o
conformidade com os requisitos de regularizagéo e rastreabilidade previstos no dispositivo.

Com relagdo ao enquadramento legal da conduta disposta no AlS, faz-se cabivel,
por oportuno realizar o seguinte ajuste: aonde se 1é "inciso IV, artigo X, Lei n° 6737 de
20/08/1977" leia-se: "inciso IV, art. 10 da Lei n® 6437, de 1977", destacando que, conforme

jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou administrativo, ndo se defende da tipificagdo

das infragbes, mas da pratica dos atos que lhe s&o atribuidos” (TRF 12 Regido AMS
95.01.02973-5/R0O).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437, de 1977, que se considere o risco sanitario
da conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores condenagdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°,
respectivamente. Ademais, o art. 6°, |, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8% da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa € MICROEMPRESA (SEI n°® 3852057),
REINCIDENTE no que se refere a anteriores condenacgdes por infragdes sanitarias (SEI n®
3852071) e praticou conduta cujo risco sanitario conforme descrito na Manifestacdo da Area
Autuante, (SEI n® 3852071).

Importante frisar que a certiddo de reincidéncia de SEI n® 3852071 é dotada de
presuncao de legitimidade e veracidade e possui 0s elementos necessérios a identificacdo do
processo transcorrido (25760.432363/2016-99) que deu ensejo a aplicagdao da pena, bem como
aponta a data em que ocorreu o transito em julgado (16/04/2019). Portanto, a época do
cometimento da infracdo em tela a empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

Diante de tais constatacdes, € de se observar o disposto no art. 55 da Lei
Complementar n® 123, de 2006, e na manifestacdo da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer
n® 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 condenacgdes por infracdes sanitarias e onde as condutas sejam
classificadas com grau de risco sanitario alto, a “dupla visita” ndo é exigivel antes da lavratura
do auto de infracdo. Portanto, considerando que é a situacdo observada nos autos deste
processo, o Auto de Infracdo em questdo deve ser mantido.

Observados os pressupostos dos artigos 7° e 8% da Lei n® 6.437, de 1977,



inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser consideradas como atenuantes ou
agravantes, motivo pelo qual as infracdes serdo classificadas como leves no que se refere ao(s)
valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, § 19, |, da Lei n® 6.437,
de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e 0s riscos sanitarios das
infracdes cometidas, a aplicacdo 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 autuagao 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 multa no valor
total de R$ 28.000,00 (vinte e oito mil reais), estabelecida conforme abaixo, todavia,
dobrada para R$ 56.000,00 (cinquenta e seis mil reais), em face da reincidéncia.

a) R$ 8.000,00 (oito mil reais) pois a agua distribuida a bordo para lavagem das
maos, lavagem dos utensilios da cozinha e utilizada nos chuveiros é coletada
diariamente do leito do rio, sem passar por tratamento, (risco alto);

b) R$ 4.000,00 (quatro mil reais) pelo armazenamento inadequado de garrafdes
de agua mineral vazios armazenados em banheiro da embarcacao, (risco
médio);

c) R$ 8.000,00 (oito mil reais) pois foram encontrados produtos alimenticios sem
identificacdo de origem e validade, (risco alto), e

d) R$ 8.000,00 (oito mil reais) pois foram encontradas caixas com
medicamentos, sendo que a empresa ndo possuia AFE para essa atividade,
(risco alto).

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 Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracées Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de Carvalho, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 02/01/2026, as 18:19, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° 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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;;:____ y: A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
q}r"'-'- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4018263 e o cddigo
3-'.*5;‘!!-: i CRC 15563357.
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