.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1459398, DE 19 DE JULHO DE 2021

Processo n2 25751.394771/2019-11
AlS n2 0604847191 - PA-Porto Alegre-RS
Autuada: GREGA SHIPPING NAVEGACAO LTDA.

A empresa GREGA SHIPPING NAVEGACAO LTDA foi
autuada em 10/07/2019 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo verificada(s) no NAVIO 7820239, infringindo o art. 24, §
39, Inc llI (Redacao dada pela Resolucao RDC n? 125, de
30/11/2016), art. 27, Paragrafo Unico, e art. 29, combinado com
art. 115 da Resolucao RDC n? 72, de 2009. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XXXIl, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1. A embarcacao supracitada estava com seu Certificado
de Livre Pratica vencido em vinte e oito de maio de
2019, tendo sido protocolada a solicitacdo de livre pratica
no sistema porto sem papel em 12 de junho 2019, desta
forma vencido a quatorze dias, estando em desacordo
com a legislacao acima referida.

2. A embarcacao citada acima, estava com seu
Certificado Nacional de Isencao de Controle
Sanitario de Bordo, vencido em vinte e nove de maio
de 2019, tendo sido protocolada a solicitacao do referido
certificado, no sistema porto sem papel em 12 de junho
2019, e a respectiva taxa somente paga e compensada
em 18 de junho de 2019, estando, portanto, vencido a
dezenove dias, em dissonancia com 0 que rege a
legislacao ja mencionada acima.

(g.n.)

[...]

Notificada da autuacao em 25/07/2019 (fls. 03), a
Autuada apresentou sua defesa em 09/08/2019 (fls. 05/46),
alegando, em suma, nulidade do AIS por auséncia de descricao
da penalidade especifica a que estava sujeito. Informa que
atualmente possui Certificado de Livre Pratica e Certificado
Nacional de Isencao de Controle Sanitario de Bordo regularizados
e validos, e que esta sem realizar qualquer tipo de operacao,
permanecendo ancorada no Terminal de Serra Morena, em Porto
Alegre/RS, sem contato com portos ou embarcacdes, mas
seguindo os servicos de limpeza e controle de pragas.




Diz que buscou regularizar espontaneamente a
validade dos citados certificados antes de qualquer notificacao
da ANVISA. Pede, se for o caso, aplicacao de adverténcia, tendo
em vista ser primaria e a infracao de baixo risco, e ter adotado as
providéncias necessarias para regularizacao. Solicita prorrogacao
do prazo de validade do CICSB, tendo em vista o art. 28 da
Resolucao RDC n¢ 72, de 2009, e que houve emissao de
certificado de controle de pragas em 10/06/2019, para declarar a
validade do certificado e cancelar o AIS em lume. Pugna pelo
arquivamento do processo em questao, ou aplicacao de
adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 23/09/2019 pela
manutencao do AIS, e classificou o risco sanitario da infracao
como leve/baixo tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 47/47v.).

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 que o AIS é nulo por
falta de gradacao da penalidade, nao lhe assiste razao. Cumpre
esclarecer que a penalidade é determinada pela instancia
decisbéria na ocasiao da dosimetria da pena, em momento
oportuno, depois da apresentacao da defesa da autuada e da
manifestacao do servidor autuante, a teor do § 12 do art. 22 da
Lei n? 6.437, de 1977, definindo-se, entao, a sancao apropriada
ao caso concreto. Portanto, é inviavel a dosimetria da pena antes
da avaliacao de todos esses aspectos. Outrossim, no AIS consta a
devida tipificacao da conduta infratora, estando explicitas no
respectivo dispositivo normativo e no rol do art. 22 da citada Lei,
as possiveis penalidades a serem impostas.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 18/26, 48/51 e 55, como o Certificado de
Livre Pratica n? 11/2019, de 27/02/2019, o Certificado Nacional
de Isencao de Controle Sanitario de Bordo n2 011/2018, de
30/11/2018, o Termo de Inspecao Sanitaria de Embarcagao, de
17/06/2019, e o Documento Unico Virtual - DUV n¢
020130/2019, que comprovam a autoria e materialidade da(s)
infracao(des) sanitaria(s).



De acordo com a Resolucao RDC n¢ 72, de 2009, em
seus arts. 27 e 29, deve estar de posse do Certificado Nacional de
Controle Sanitario de Bordo ou Certificado Nacional de Isencao de
Controle Sanitario de Bordo valido, ou ainda do Certificado de
Controle Sanitario de Bordo ou Certificado de Isencao de Controle
Sanitario de Bordo valido, a embarcacao de bandeira brasileira,
em transito exclusivamente nacional, bem como as plataformas
habitadas. Ainda, a validade do Certificado Nacional de Controle
Sanitario de Bordo e do Certificado Nacional de Isencdo de
Controle Sanitario de Bordo é de 180 (cento e oitenta) dias a
contar da data de sua emissao.

Ainda, no tocante a validade do Certificado de Livre
Pratica, é proibida a entrada ou saida de pessoas, bem como o
inicio de qualquer operacao, nas embarcacdes que nao
dispuserem de tal Certificado, sendo que o mesmo tera validade
de 90 (noventa) dias para embarcacdes de bandeira brasileira
que se enquadrem exclusivamente nas situacdes dos incisos Il
(cabotagem) e Il (interior), conforme estabelece o art. 18 e
24, §32, da citada Resolucao.

Portanto, a legislacao sanitaria é explicita sobre a
obrigatoriedade de a embarcacao apresentar o Certificado de
Livre Pratica (CLP) valido e estar de posse do Certificado de
Controle Sanitario de Bordo (CCSB) valido como requisito(s) de
navegabilidade.

O Certificado de Livre Pratica é a permissao emitida
pela Anvisa para uma embarcacao operar embarque e
desembarque de viajantes, cargas ou suprimentos, de acordo
com a Resolucao RDC n? 72, de 2009, emitida mediante analise
das condicdes operacionais e higiénico-sanitarias da embarcacao
e do estado de saude dos seus viajantes, a partir da analise
documental das informacdes apresentadas quando da sua
solicitacao e/ou de uma inspecao sanitaria realizada a bordo da
embarcacao.

Por sua vez, o Certificado de Controle Sanitario de
Bordo é um documento reconhecido internacionalmente
concedido a uma embarcacao ap6s inspecao pela autoridade
sanitaria, contendo informacdes sobre suas condicdes sanitarias
e é particularmente importante para a prevencao e controle de
risco para a salde publica a bordo de navios em viagens
internacionais.

A operacao de embarcacbes sem possuir tal(ais)
certificado(s) prejudica a atuacao de prevencao e controle



sanitario da Anvisa e expde os usuarios das embarcacdes a riscos
desconhecidos pela fiscalizacao sanitdria, pois a situacao
sanitaria de bordo da embarcacao nao foi avaliada, o que
prejudica a tomada de decisao por parte das autoridades
sanitarias em caso de irregularidades.

Acerca da providéncia de regularizacao do Certificado
de Livre Pratica e do Certificado Nacional de Isencao de Controle
Sanitario de Bordo, ressalta-se que nao exime a Autuada da
lavratura do auto de infracao objeto deste processo. Trata-se do
seu dever reparar as irregularidades e cumprir a legislacao
sanitaria.

No que se refere a alegacao de que esta sem realizar
qualquer tipo de operacao, permanecendo ancorada e sem
contato com portos ou embarcacdes, mas seguindo 0s servicos
de limpeza e controle de pragas, ressalte-se que nao é capaz de
descaracterizar as infracdes sanitarias verificadas pelos fiscais da
ANVISA.

Quanto a solicitacao da prorrogacao do prazo de
validade do CICSB, esclareco que deve ser direcionada a area
técnica especifica de Portos, Aeroportos e Fronteiras, pois nao
cabe a analise de tal solicitacao no ambito deste Processo
Administrativo Sanitario.

A respeito das atenuantes previstas no artigo 7°2 da
Lei n? 6.437, de 1977, vejamos. Acerca da atenuante prevista no
inciso lll, entendo que pode ser beneficiada, pois preconiza a
reparacao ou minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou seja,
antes de qualquer intervencao administrativa, o que ocorreu com
o protocolo das solicitacdes dos referidos certificados em
12/06/2019, antes da autuacao. Relativamente a atenuante
prevista no inciso V, verifica-se também ser aplicavel, uma vez se
tratar a Autuada de primaria, conforme certidao as fls. 57, e o
risco classificado como baixo.

Com relacao a tipificacao da conduta disposta no AlS,
faz-se cabivel, por oportuno, realizar a substituicdao do inciso
XXXII pelo inciso XXIlII do art. 10 da Lei n? 6437, de 1977,
considerando que a Autuada ¢é responsavel direta pela
embarcacao autuada (fls. 55), destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).



Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias 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 analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte Grupo | (fls. 63), € primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 57) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo
pela area autuante (fls. 47v.), devendo ser observada ainda
as atenuantes previstas nos incisos lll e V do art. 72 da Lei n®
6.437, de 1977, conforme anteriormente exposto.

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, com
excecao dos incisos Ill e V do art. 72 da citada Lei, 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.

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
AlS como sendo infracao ao art. 24, § 39, Inc. lll (Redacao
dada pela Resolucao RDC n2 125, de 2016), art. 27,
Paragrafo Unico, e art. 29, combinado com art. 115 da
Resolucao RDC n¢2 72, de 2009, tipificada(s) no art. 10,
XXIIl, da Lei n? 6.437, de 1977, e aplico a Autuada a
penalidade de Adverténcia.

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 Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de



— Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitdria, em 19/07/2021, as 12:04, conforme
ﬂgli L':?__ll horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art.
eletronica 42 do Decreto n2 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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