=N
B G

ANVISA

Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 83/2026/SEI/DIRE5/ANVISA

Processo n? 25750.740820/2020-38
Expediente n® 1505741/25-4

Recorrente: Companhia Docas do Rio Grande do Norte

CNPJ n® 34.040.345/0001-90

INFRACAO SANITARIA. AGUA POTAVEL.
IRREGULARIDADE NA INFRAESTRUTURA E
CONTAMINACAO MICROBIOLOGICA.
DOSIMETRIA DA PENA. PRINCIPIOS DA
RAZOABILIDADE E PROPORCIONALIDADE.
REDUCAO DO VALOR DA MULTA.
PROVIMENTO PARCIAL DO RECURSO.

1. A manutencao de sistema de abastecimento
de agua sem condicées adequadas de vedacao
e protegao, permitindo contaminagdo externa,
configura infracao sanitaria por descumprimento
de normas de controle de qualidade e
seguranca da agua destinada ao consumo
humano. Inciso XXXIlIl do art. 10 da Lei n®
6.437/1977.

2. A presencga de microrganismos indicadores
de contaminagao fecal em niveis superiores ao
padrao de potabilidade caracteriza risco
sanitario relevante e enseja a responsabilizacao
administrativa do infrator. Incisos V e VI do art.
12 da RDC n? 91/2016.

3. A reincidéncia administrativa se configura
pela existéncia de condenacdo definitiva
anterior no prazo legal, sendo irrelevante a
distingdo entre estabelecimentos da mesma
pessoa juridica para fins de responsabilizacao.
§ 2° do art. 2° da Lei n® 6.437/1977.

4. A fixagdo da multa no patamar maximo, sem
demonstracdo de circunstancias agravantes
adicionais ou de dano efetivo a saude publica,
caracteriza excesso punitivo e impde a
readequacado da dosimetria da sancdo. Art. 6°
da Lei n® 6.437/1977.

5. A adocdo de medidas corretivas eficazes
apdés a acao fiscalizatéria, ainda que nao
configure  atenuante formal, pode ser
considerada na dosimetria da penalidade como
elemento indicativo de cooperagdo e mitigacao
do risco sanitario. Art. 6° da Lei n® 6.437/1977.
Manifestacdo: CONHECER DO RECURSO e
DAR-LHE PARCIAL PROVIMENTO.




Area responséavel: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Relatora: Daniela Marreco Cerqueira

1. RELATORIO

O presente Processo Administrativo Sanitario (PAS) originou-se do Auto de
Infragdo Sanitaria (AIS) n® 2502058207, lavrado em 28/02/2020. A autuacdo decorreu da
constatacdo de graves irregularidades na infraestrutura do sistema de fornecimento de agua
potavel no Terminal Salineiro de Areia Branca (TERSAB), sob responsabilidade da recorrente.

A equipe de fiscalizacao verificou que trés caixas de armazenamento de agua nao
possuiam tampas adequadas, sendo cobertas por lonas, duas das quais estavam rasgadas,
expondo a agua a contaminacdo externa. Adicionalmente, laudos laboratoriais (p. 6-8, 15)
atestaram a ndo conformidade da agua com os padrbées de potabilidade, com a presenca de

coliformes totais e Escherichia Coli em niveis alarmantes, muito superiores aos limites
permitidos pela legislacao.

As condutas foram tipificadas como infracdo ao art. 10, inciso XXXIIl, da Lei n®
6.437/1977, por descumprimento do art. 12, incisos V e VI, da Resolug&o da Diretoria Colegiada
(RDC) n? 91/2016.

Ap6s omregular tramite processual, com apresentacdo de defesa e manifestacéo
da area técnica, a autoridade julgadora de primeira instancia julgou procedente a autuacao e
aplicou a penalidade de multa no patamar maximo para infragbes leves (R$ 75.000,00),
duplicada para R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) devido a reincidéncia.

Interposto o recurso, a Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), em segunda
instdncia, manteve integralmente a decisdo condenatdéria por meio do Voto n°
285/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (3668794).

O Voto n? 48/2026/SEI/DIRE2/ANVISA (4162890), do qual apresento respeitosa
divergéncia, concluiu pelo conhecimento e desprovimento do recurso, mantendo-se a
condenacao e a penalidade de multa no patamar de R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil
reais).

2. ANALISE

2.1. Da concordancia parcial: caracterizacao da infracao sanitaria e configuracao
da reincidéncia

Inicio esta manifestacéo registrando concordancia com o Voto da Diretora Relatora
no que se refere a infragdo sanitaria praticada pela Recorrente. A andlise do processo
demonstra a materialidade e a autoria da conduta descrita no auto de infracao.

O AIS, lavrado por servidores no exercicio de suas funcbes e dotado de
presuncao de legitimidade e veracidade, descreve de forma clara e objetiva as falhas estruturais
nos reservatorios de agua. A situacao fatica de auséncia de tampas adequadas e 0 uso de
lonas rasgadas, permitindo a contaminagao por dejetos de animais, configura violacdo direta e
grave das boas praticas sanitarias.

A robustez da prova material € demonstrada pelos Certificados de Analise emitidos
pela Fundagcdo de Apoio a Educacdo e ao Desenvolvimento Tecnoldgico do Rio Grande do

Norte, que revelam resultados microbioldgicos alarmantes. A presencga de Escherichia Coli nos
niveis de 170 NMP/100 mL e 350 NMP/100 mL, quando o padrao de potabilidade exige
auséncia, evidencia uma contaminacao de origem fecal e um risco concreto e elevado a saude
da comunidade portuaria que depende daquela fonte de agua para consumo, preparo de
alimentos e higiene pessoal.



Portanto, acompanho integralmente a conclusdo de que a empresa infringiu o art.
10, inciso XXXIIl, da Lei n® 6.437/1977, e o art. 12 da RDC n® 91/2016, devendo ser
responsabilizada por sua conduta.

De igual modo, alinho-me ao entendimento da eminente Relatora quanto a
configuragé@o da agravante de reincidéncia. A Recorrente argumenta que a condenagéao anterior,
referente ao PAS n® 25750.536328/2016-71, ocorreu em outro terminal portuario (Porto de
Natal), com CNPJ de estabelecimento distinto. Contudo, tal argumento ndo prospera.

A reincidéncia deve ser aferida em relacao a pessoa juridica, ou seja, pela raiz do
CNPJ. A distincdo entre matriz e filial ou entre diferentes estabelecimentos de uma mesma
empresa € irrelevante para este fim, pois a responsabilidade pela conduta infracional recai
sobre a entidade legal unica.

A Certiddo de Antecedentes juntada ao processo comprova a existéncia de
decisdo condenatéria definitiva, com transito em julgado em 17/10/2017. A infracdo ora em
analise ocorreu em 23/07/2020, portanto, dentro do periodo de 5 anos previsto em lei.

Assim, a aplicacdo da consequéncia legal prevista no § 2° do art. 2° da Lei n®
6.437/1977, que determina a aplicacdo da multa em dobro, ndo é uma faculdade do julgador,
mas um comando normativo de observancia obrigatoria.

2.2. Do ponto de divergéncia: a necessaria readequacao da dosimetria da
penalidade

A minha divergéncia reside na dosimetria da penalidade de multa. Embora
concorde com a existéncia da infracdo, entendo que o valor de R$ 150.000,00 (cento e
cinquenta mil reais) ndo se sustenta a luz dos principios da proporcionalidade, da razoabilidade
e da motivagao.

A aplicacdo de uma sancao, especialmente em seu grau maximo dentro da faixa
legal estabelecida para infracdes leves, exige uma fundamentacéo robusta e individualizada,
que demonstre a correlacao entre a gravidade do fato, as circunstancias do caso e o montante
pecuniario imposto, 0 que nao ocorreu neste processo.

A Lei n® 9.784/1999, que regula o processo administrativo no ambito da
Administracdo Publica Federal, estabelece, em seu art. 2°, que a Administracdo obedecera,
dentre outros, aos principios da razoabilidade e da proporcionalidade. O mesmo artigo, em seu
paragrafo Unico, inciso VI, impde o critério de "adequacdo entre meios e fins, vedada a
imposicao de obrigagdes, restricbes e sangbes em medida superior aquelas estritamente
necessarias ao atendimento do interesse publico". A dosimetria da pena administrativa deve ser
um ato motivado e que permita ao administrado compreender as razbes que levaram a
autoridade a fixar a sangao em um determinado patamar.

A Lei n® 6.437/1977, que configura as infracbes a legislacdo sanitaria federal,
fornece em seu art. 6° os balizadores para a graduacao da penalidade. O artigo dispée que,
para a imposicdo da pena e a sua graduagdo, a autoridade sanitaria levara em conta: as
circunstancias atenuantes e agravantes; a gravidade do fato, tendo em vista as suas
consequéncias para a saude publica; e os antecedentes do infrator quanto as normas
sanitarias.

A andlise deste processo revela que tais critérios, embora formalmente
mencionados na decisdo condenatéria, ndo foram efetivamente ponderados de forma a justificar
a imposicao da multa em seu valor maximo para a classificagdo atribuida.

Quanto a gravidade concreta do fato, € imperativo analisar as peculiaridades do
caso. A infracao é formal, mas a sua gravidade ndo pode ser avaliada em abstrato.

N&o ha duvida de que o fato é grave. O risco a saude publica era iminente e
severo. Contudo, é preciso diferenciar o risco do dano consumado. Os autos, embora
demonstrem a contaminagao da agua, néo registram a ocorréncia de um surto de doencgas ou



de um dano efetivo e disseminado a saude da populacao usuaria do terminal.

A sangao administrativa visa punir o risco e prevenir o dano. Porém, a auséncia de
um dano efetivo e comprovado é um fator que deve ser ponderado na dosimetria para nao se
aplicar a mesma reprimenda que seria cabivel caso a conduta tivesse resultado em uma crise
de saude publica.

O ponto central da minha divergéncia, no entanto, reside na aplicagdo da multa no
valor maximo previsto para a categoria de infragbes leves sem outras circunstancias
agravantes, além da reincidéncia, o que representa uma violacdo ao principio da
proporcionalidade.

A pena maxima deve ser reservada para as situacées mais reprovaveis dentro de
uma mesma categoria, ou seja, para aquelas infracées que, embora classificadas como leves,
se aproximam da gravidade das infragdes de maior potencial ofensivo, seja pela multiplicidade
de agravantes, seja pela dimensao das suas consequéncias. A aplicacdo da penalidade
maxima, sem danos comprovados, equipara indevidamente condutas de gravidade e
reprovabilidade patentemente distintas, comprometendo a l6gica da gradacao legal.

Além disso, entendo que a fixacao da penalidade maxima desconsidera a conduta
da empresa ap0s a autuacgao.

Concordo com a Relatora que as medidas corretivas adotadas ndo configuram a
atenuante formal do art. 79, inciso Ill, da Lei n® 6.437/1977, pois carecem do elemento da
espontaneidade, tendo sido provocadas pela agéo fiscalizatoria.

Contudo, a andlise ndo se encerra nesse ponto. O Direito Administrativo
Sancionador moderno, pautado pela ideia de um Estado Regulador responsivo, deve valorizar a
postura colaborativa do administrado. Conforme se extrai da defesa e da Nota Técnica n®
2/2022/COORMA-CODERN, a recorrente ndo adotou uma postura de mera conformidade
passiva. As agdes foram céleres, abrangentes e foram além do minimo exigido. A empresa:

a) interditou o consumo da agua dos reservatorios comprometidos e passou a
fornecer agua mineral para todas as atividades, incluindo banho e higiene;

b) substituiu integralmente os reservatérios antigos por novos modelos, com
tampas adequadas, em vez de simplesmente consertar os existentes;

c) contratou empresa especializada para instalar um sistema de cloracao
automatica, aprimorando o controle de qualidade da agua de forma permanente;

d) realizou a completa higienizacdo e desinfeccdo de toda a rede de
distribuigéo.

Essa conduta, embora ndo constitua atenuante em sentido estrito, demonstra
cooperacdo e compromisso com a reparagao do ilicito e a mitigagdo de futuros riscos.
Desconsiderar essa postura ao fixar a pena em seu grau maximo desincentiva o
comportamento colaborativo e envia a mensagem de que a atitude do infrator apés a
descoberta do ilicito € irrelevante para a autoridade sanitéria.

A dosimetria da pena, dentro da discricionariedade regrada, é o espaco adequado
para que o julgador pondere essa cooperacdo, em linha com a finalidade pedagogica da
sanc¢ao.

Considerando a analise acima, a aplicagdo da multa-base no teto maximo de R$
75.000,00 se revela excessiva. A sancao deve ser severa para refletir a gravidade da infracao, a
reincidéncia e o porte econdmico da empresa (Grande - Grupo |), mas também deve ser
proporcional e razoavel, considerando a auséncia de dano consumado comprovado e a robusta
resposta corretiva da infratora.

Nesse contexto, proponho que a multa-base seja fixada no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais). Este montante € mais adequado e proporcional, pois € significativamente



superior ao piso legal, servindo como uma reprimenda contundente e desestimulando futuras
infracbes. Ao mesmo tempo, ndo esgota a faixa punitiva, reconhecendo que, embora grave, a
conduta ndo representa o apice da reprovabilidade para uma infracao leve, e valoriza, ainda que
indiretamente, a postura colaborativa da empresa na resolugédo do problema.

Este valor, ao ser dobrado em funcao da reincidéncia, resultara em uma multa de
R$ 80.000,00 (oitenta mil reais), quantia que cumpre as finalidades punitiva e pedagdgica da
san¢ao administrativa, sem incorrer em excesso.

3. VOTO

Diante do exposto, voto pelo PARCIAL PROVIMENTO do recurso interposto pela
Companhia Docas do Rio Grande do Norte, ndo para afastar a infracdo sanitaria, a qual
reconheco como devidamente caracterizada, mas exclusivamente para readequar a dosimetria
da penalidade aplicada e reduzir o valor da multa para R$ 80.000,00 (oitenta mil reais).

E o voto que submeto & apreciacido e posterior deliberagio da Diretoria Colegiada,
por meio de Circuito Deliberativo.

(assinado eletronicamente)
Thiago Lopes Cardoso Campos
Diretor da Quinta Diretoria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Documento assinado eletronicamente por Thiago Lopes Cardoso Campos, Diretor, em
31/03/2026, as 18:06, conforme horario 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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