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DECISAO N° 2171161, DE 09 DE DEZEMBRO DE 2022

Processo n? 25767.105198/2021-19

AlS n20756419/21-8 - PVPAF-SANTOS

Autuada: OPEN SEAS HOLD CLEAN E SERVICOS MARITIMOS LTDA
CNPJ: 36.587.809/0001-09

A empresa OPEN SEAS HOLD CLEAN E SERVICOS
MARITIMOS LTDA foi autuada em 19 de fevereiro de 2021 pela
constatacao da sequinte irreqularidade: "Ao realizar fiscalizacao
da embarcacao Kang Shun no Porto de Santos, constatamos que
a empresa supracitada presta servicos terceirizados de limpeza
de porées em area de porto organizado sem a devida Autorizacao
de Funcionamento junto a Anvisa.", infringindo o inciso IV do Art.
22 da Resolucao - RDC n? 345 de 2002. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, inciso XXXIl, da Lei n© 6.437, de 1977.

A data da notificacao da autuacao nao consta dos
autos, contudo a Autuada apresentou sua defesa em 16 de marco
de 2021 (fls. 19-46).

Alegando, em suma, que realizou a limpeza dos
pordes do navio Kang Chun, quando a embarcacao se encontrava
na posicao: Latitude 26°06'06'" Sul e Longitude 045°59'06"
Oeste, longe do Porto de Santos. E que tal drea é de competéncia
do "Port State Control" - PSC e nao da Anvisa. Conclui que
realizou o servico de limpeza, fora da jurisdicao da Anvisa, "entre
12 e 25 milhas nauticas de distancia", seguindo o tratado
internacional MARPOL, nao podendo ser penalizada.

Requer a improcedéncia da autuacao e a anulacao do
processo administrativo

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n?6.437,de 1977, manifestou-se em 18 de marco de 2021
(fls. 49-51) pela manutencao do AIS, argumentando que a
Autuada prestava servico de limpeza de pordes em area de porto
organizado sem a devida Autorizacao de Funcionamento junto a
Anvisa. Esclarece que os procedimentos de limpeza e as regras
da MARPOL quanto ao descarte nao sao objeto desta autuacao.

Argumenta que a Anvisa, por forca do que dispbe a



Lei n2 8.617/1993, "a qual dispde sobre o mar territorial e a zona
contigua, tem poderes para exercer a fiscalizacao sanitaria de
embarcacdoes que porventura estejam fundeadas ou ainda
realizando o descarte de qualquer material de interesse
sanitario". Cita o artigo 42 desta Lei, o qual define-se a faixa de
abrangéncia da zona contigua "que se estende das doze as vinte
e quatro milhas maritimas, contadas a partir das linhas de base
que servem para medir a largura do mar territorial". E, o artigo 52
e seus incisos da mesma Lei, autoriza a ANVISA a proceder a
fiscalizacao sanitaria.

Ressalta que "a Autuada esta sediada em Santos e foi
contratada pela agéncia maritima Cosco Shipping Lines (Brasil)
S.A. também sediada em Santos para prestacao de servico de
interesse da saude publica no Porto de Santos, conforme
demonstrado na Notificacao n? 008/2021 e e-mail de resposta as
fls. 10 e 17". Esclarece, também, "que a limpeza dos pordes pode
sim ser realizada com o navio atracado e a agua de lavagem
acondicionada em tanques para posterior descarte antes das 12
milhas nduticas da linha de base conforme preconizado na
Marpol". Tais procedimentos, tanto de lavagem (atracado ou nao)
e descarte de residuos de lavagem, sao passiveis de fiscalizacao
pela autoridade sanitaria independente da area em que estao
sendo realizados".

Relata que "os fiscais acessaram a embarcacao
enquanto o navio estava atracado no berco 19 do Porto de Santos
e através de documentacao verificou-se a realizacao da lavagem
dos pordes pela empresa Open Seas Hold Clean e Servicos
Maritimos Ltda, conforme demostrado as fls. 4",

E classificou o risco sanitdrio da infracao como
ALTO, "Considerando que a atividade de limpeza realizada pela
empresa constitui em preparar os poroes dos navios para receber
novas cargas, ou seja, 0s poroes podem armazenar produtos
guimicos como carvao, cimento, enxofre, fertilizantes e apés a
limpeza total estao aptos a receber qualquer outro tipo de carga
alimenticia por exemplo, como graos e acucar" (fl. 51).

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 Lein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fl. 05-07 - Mensagem eletronica - Denuncia da
GEMAM/SUMAS; fl. 09 - Certificado de Limpeza; fl. 11 -
Notificacao n? 2260460/008/2021; fl. 18 - Resposta da COSCO
Shipping; fl. 47 - Extrato do Cadastro da Autuada no DATAVISA,
gque 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 artigo 29, incisolV, da Resolucao
RDC n? 345, de 2002, ficam sujeitas a obtencao de Autorizacao
de Funcionamento as empresas que prestem servicos de
limpeza, desinfeccao ou descontaminacao de superficies
de embarcacdes em portos organizados. Significa
dizer que a Autuada, que exerce tais atividades, s6 pode realiza-
las mediante a prévia obtencao de AFE concedida pela
Anvisa, sob pena de transgressao a norma sanitaria acima
referida.

Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento permite a verificacao das condicdes de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

No que se refere a alegacao de que realizou a
limpeza dos pordes da embarcacao em area fora da jurisdicao da
Anvisa, nao lhe assiste razao. Corroboro a manifestacao da area
autuante, que muito bem exp6s as circunstancias dos fatos, a luz
da legislacao aplicavel, nao restando dudvidas quanto a
irreqularidade da prestacao de servico sem a obrigatéria
obtencao de autorizacao junto ao 6érgao sanitario.

Os fatos que culminaram na lavratura do presente
auto de infracao foram trazidos pelo fiscal da Geréncia de Meio
Ambiente, que monitorou as acbes da embarcacao e sua rota.
Apéds verificacao pela equipe de fiscalizacao da Anvisa, restou
comprovada a pratica da irregularidade.

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 condenacdoes por infracoes sanitarias e a sua



capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso em andlise, a Autuada esta classificada como
Empresa de Pequeno Porte - EPP (fls. 54), é primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 55)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
ALTO pela area autuante (fls. 51).

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao 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 condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

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 Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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 0 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 16.000,00
(dezesseis mil reais).



Publique-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
Sanitérias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 09/12/2022, as 20:37, conforme
ﬂgln\ L'ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica 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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oo i A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2171161 e o cédigo CRC BE302EAE.
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