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ANEXO

Empresa: IndUstria e Comércio Rei Ltda
CNPJ: 14.188.007/0001-93

NUmero do Processo: 25351.142929/2007-31
Expediente: 181468/07-1

ARESTO N° 236, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2009

Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessdo
realizada em 16, de dezembro, de 2009, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 da Lel n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso 1V
e no §1° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, por una
nimidade, negar provimento ao recurso a seguir especificado, con-
forme relag@o anexa, determinando a exting@o do recurso, com jul-
gamento do mérito, mantendo os termos da decisdo recorrida.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Empresa: Indistria e Comércio Rei Ltda.
CNPJ: 14.188.007/0001-93

NuUmero do Processo: 25351.142929/2007-31
Expediente: 181468/07-1

ARESTO N° 237, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2009

. Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, em sessio
realizada em 16, de dezembro, de 2009, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLel n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso 1V
e no §1° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, por una
nimidade, negar provimento ao recurso a seguir especificado, con-
forme relag@o anexa, determinando a exting@o do recurso, com jul-
gamento do mérito, mantendo os termos da decisdo recorrida

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Empresa: Indistria e Comércio Rei Ltda.
CNPJ: 14.188.007/0001-93

NUmero do Processo: 25351.141774/2007-15
Expediente: 180051/07-5

ARESTO N° 238, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2009

) Visto, relatado e discutido o presente auto, em sessio rea-
lizada em 16 de dezembro de 2009, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLel n.°9.782, de 26 de janeiro de 1999, e no art. 64 da Lei
n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aiado ao disposto no inciso 1V
e no §1° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, por una
nimidade, dar provimento parcial a0 recurso a seguir especificado,
conforme anexo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Empresa. VOETUR CARGAS E ENCOMENDAS LTDA.
CNPJ: 24.893.687/0001-08 )

Resolucéo-RE ne. 2884, de 10 de julho de 2009
Expediente: 551591/09-2

ARESTO N® 239, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2009

) Visto, relatado e discutido o presente auto, em sessdo rea-
lizada em 16 de dezembro de 2009, ACORDAM os membros da
Diretoria Colegiada da ANVISA, com fundamento no inciso VI, do
art. 15 daLei n.° 9.782, de 26 de bana ro de 1999, e no art. 64 da Lei
n.° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, diado ao disposto no inciso 1V
e no 8§1° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e em conformidade
com a Resolugdo RDC n.° 25, de 4 de abril de 2008, por una-
nimidade, negar provimento ao recurso a seguir especificado, con-
forme anexo, mantendo a decisdo anteriormente proferida.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Empresa. COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICA-
MENTOS SA.

CNPJ: 61.082.426/0001-26

Notificagdo n°. 198/2009 - GFIMP/GGIMP/ANVISA

Expediente: 675186/09-5

RESOLUGAO-RDC N° 72, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2009

Dispde sobre o Regulamento Técnico que
visa a promogdo da salde nos portos de
controle sanitério instalados em territério
nacional, e embarcacfes que por eles tran-
sitem.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11
do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 16 de dezembro de
2009,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o regulamento técnico que estabelece
0s requisitos minimos para a promog&o da salide nos portos de con-
trole sanitario instalados em territorio nacional, e embarcacdes que
por eles transitem, nos termos desta Resolugéo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

o |

Do Objetivo

Art. 2° Este Regulamento tem como objetivo estabelecer os
requisitos minimos para a promog&o da salide nos portos de controle
sanitério instalados em territério nacional, e embarcagdes que por eles
transitem, nos termos desta Resolug&o.

Secéo I

Da Abrangéncia

Art. 3° Este Regulamento se aplica aos portos de controle
sanitério instalados em territério nacional, embarcacGes e outros
meios de transporte de interesse sanitario que por eles transitem.

Secéo |1

Das DefinicOes

Art. 4° Para efeito deste Regulamento consideram-se:

| - &gua de lastro: &gua colocada em tanques de uma em-
barcagdo com o objetivo de alterar o seu calado, mudar suas con-
dicBes de flutuagdo, manter a sua estabilidade e melhorar sua ma-
nobrabilidade;

Il - &gua potavel: &gua para consumo humano, cujos pa
rametros microbiol dgicos, fisicos, quimicos e radioativos atendam aos
padrdes de potabilidade e que n&o oferega riscos a sallde;

Il - &rea afetada: area geogréfica com ocorréncia de evento
de importancia a salde publica para a qual foram recomendadas
medidas sanitérias especificas;

IV - arribada: embarcagdo que, ao empreender viagem, entra
num porto ou local ndo previsto, isto &, que ndo sgja o porto de escala
ou de destino, considerando-se também arribada a embarcagdo que
regresse ao porto de partida sem concluir a viagem iniciada;

V - armador: pessoa fisica ou juridica que, em seu nome e
sob sua responsabilidade, apresta a embarcagdo com fins comerciais,
pondo-a ou ndo a navegar por sua conta;

VI - autoridade sanitéria: autoridade competente no ambito
da érea da salde, que tem diretamente a seu cargo, e em sua area de
atuacdo, a prerrogativa para aplicacdo das medidas sanitarias apro-
priadas de acordo com as leis e regulamentos vigentes no territrio
nacional, tratados e outros atos internacionais dos quais o Brasil é
signatério;

VIl - Certificado de Controle Sanitéario de Bordo (CCSB):
documento emitido pela autoridade sanitéria, de acordo com as re-
comendagdes do Regulamento Sanitario Internacional - RSI (2005), a
uma embarcagdo, quando evidéncias de risco a salde publica foram
detectadas durante a inspegdo a bordo e as medidas de controle
necessarias concluidas satisfatoriamente;

VIII - Certificado de Isencdo de Controle Sanitério de Bordo
(CICSB): documento emitido pela autoridade sanitaria, de acordo
com as recomendagfes do Regulamento Sanitério Internacional - RSI
(2005), a uma embarcagdo que esteja livre de evidéncias de risco a
salde publica, durante inspegdo a bordo;

IX - condigdo higiénico-sanitaria satisfatéria: aguela em que,
apbs a andlise documental ou ao término de uma inspegdo sanitaria
ndo se tenha verificado potenciais fatores de risco capazes de produzir
agravos a salde;

X - Declaragdo Maritima de Salide (DMS): documento con-
tendo informagdes sobre a identificagdo da embarcacdo, a viagem e a
salde dos vigjantes, em conformidade com o Regulamento Sanitario
Internacional - RSI (2005);

XI - desinfecg8o: processo fisico ou quimico que elimina a
maioria dos microorganismos patogénicos da superficie e de objetos
inanimados,

XIl - desinsetizagdo: medida ou conjunto de medidas sa-
nitérias para controle ou eliminacdo de insetos em todas as suas
formas evolutivas, por métodos mecéanicos, biolGgicos ou quimicos;

Xl - Horario Estimado de Chegada (“Estimated Time of
Arrival" - ETA): horério estimado para a chegada de uma embarcacdo
a um local pré-definido;

XIV - embarcagdo: construgdo sujeita a inscricdo no 6rgao
de autorizagdo maritima e suscetivel ou ndo de se locomover na égua,
por meios préprios ou ndo, transportando ou abrigando pessoas ou
cargas,

XV - evento de salde: manifestagdo de uma doenca ou
ocorréncias que possam colocar em risco a saide publica;

XVI - fator de risco: agquele estatisticamente relacionado a
aparicdo de uma doenca ou de um fendmeno sanitario, distinguindo-
se fatores enddgenos, préprios do individuo; exdégenos, ligados ao
ambiente; predisponentes, que fazem vulnerabilidade ao sujeito; e
principiantes, que iniciam o fendmeno patol 6gico;

XVII - fauna sinantrépica nociva: espécies animais que in-
teragem de forma negativa com a populagdo humana, causando-lhe
transtornos significativos de ordem econdémica ou ambiental, ou que
represente riscos a satide publica;

XVIII - fundeadouro de inspegdo sanitaria: ponto definido na
carta nautica, ouvidas a autoridade maritima, portuaria e sanitéria;

XIX - inspegdo sanitéria investigagdo no local da existéncia
ou ndo de fatores de risco, que poderdo produzir agravo a salide ou ao
meio ambiente, incluindo a andlise documental;

XX - livre prética: permissdo emitida pelo 6rgdo de vi-
gilancia sanitéria federal competente, para uma embarcacdo operar
embarque e desembarque de vigjantes, cargas ou suprimentos;

XXI - navegacdo de apoio maritimo: aquela realizada para
apoio logistico as embarcagOes e instalagdes em éaguas territoriais
nacionais e na zona econdmica exclusiva, que atuem nas atividades
de pesquisa e lavra de minerais e hidrocarbonetos;

XXII - navegacdo de apoio portudrio: aquela realizada ex-
clusivamente dentro dos portos e terminais aquavidrios, para aten-
dimento a embarcaces e instalagbes portudrias;

XXIII - navegagdo interior: realizada nas hidrovias interio-
res, assim considerados, rios, lagos, canais, lagoas, baias, angras,
enseadas e &reas maritimas consideradas abrigadas;

XXIV - navegacdo em mar aberto: realizada em &guas ma-
ritimas consideradas desabrigadas, podendo ser de:

a) longo curso: a redlizada entre portos brasileiros e es-
trangeiros; e

b) cabotagem: a realizada entre portos ou terminais do ter-
ritério brasileiro utilizando a via maritima ou esta e as vias na
vegaveis interiores;

XXV - notificacdo de doengas ou agravos. comunicagdo da
ocorréncia de doencas ou agravos a salde, feita a autoridade sanitaria,
para fins de adog&o de medidas de salde pertinentes;

XXV - padrBes de potabilidade da &gua: parametros fixados
por legislagdo sanitéria especifica, que determinam as quantidades
limite de diversos elementos que podem ser tolerados nas &guas de
abastecimento, para preservar a salide da popul agéo;

XXVII - porto de controle sanitério: portos organizados, ter-
minais aguaviérios e terminais de uso privativo, estrategicamente de-
finidos do ponto de vista epidemiol gico e geogréfico, localizados no
territério nacional, onde se justifique o desenvolvimento de agbes de
controle sanitario;

XXVIII - porto organizedo: aquele construido e aparelhado
para atender as necessidades da navegagdo, movimentagdo e arma-
zenagem de mercadorias e deslocamento de vigjantes, concedido ou
explorado pela Unido, cujo tréfego e operacdes portudrias estejam sob
a responsabilidade de uma autoridade portuéria;

XXIX - prestag8o de servigos de interesse da salide publica:
aqueles servicos de interesse da salide plblica, praticados a bordo de
embarcagles e em portos de controle sanitério;

XXX - procedéncia da embarcagdo: Ultimo terminal ou porto
de escala de uma embarcagdo antes da sua chegada ao porto de
destino;

XXXI - representante legal pela embarcag8o: pessoa fisica
ou juridica investida de poderes legais para praticar atos em nome do
proprietario, armador ou responsavel direto, preposta de gerir ou
administrar seus negdcios no pais, constituindo seu agente, preposto,
mandatario ou consignatario;

XXXII - reservatorio de agentes infecciosos: seres humanos,
animais, plantas, solo, matéria ou combinagdo destes, no qua vive
um agente infeccioso de maneira que possa ser transmitido a um
hospedeiro suscetivel;

XXXIII - responsével direto pela embarcacdo: pessoa fisica
ou juridica, em nome da qual a embarcagdo encontra-se inscrita ou
registrada perante a autoridade maritima;

XXXIV - risco a saide publica: probabilidade de ocorréncia
de um evento que possa afetar de forma adversa a salde da po-
pulacdo, com énfase na disseminacdo internacional, ou que possa
representar um perigo grave e direto;

XXXV - saneante domissanitério: substéncia ou preparacdo
destinada a higienizacdo ou desinfeccdo domiciliar, em ambientes
coletivos ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento da
agua;

XXXVI - salde do trabalhador: conjunto de atividades des-
tinadas & promog&o, protecdo, recuperacao e reabilitacdo da salde dos
individuos submetidos aos riscos advindos das condicoes e processos
de trabalho;

XXXVII - terminal aquaviério: ponto de acostagem de em-
barcagBes, como terminais pesqueiros, marinas e outros, ndo enqua-
drados nos conceitos portuarios da Lei 8.630/93, localizado no ter-
ritério nacional, sujeito ao controle sanitério, em funcéo do contexto
sanitério e epidemiol égico;

XXXVIII - trénsito internacional: aguele no qual a embar-
cacdo realiza seu deslocamento para o territorio nacional, a partir de
portos instalados no exterior ou vice-versa;

XXXIX - trénsito nacional: aguele no qua a embarcagdo
realiza seu deslocamento exclusivamente dentro do territorio nacio-
nal, podendo ser:

a) trnsito interestadual: aguele no qual a embarcagdo realiza
seu deslocamento entre Estados brasileiros,

b) trénsito intermunicipal: aguele no qual a embarcagéo rea
liza seu deslocamento entre municipios de um mesmo Estado; e

) trnsito municipal: aguele no qual a embarcacéo readliza
seu deslocamento dentro de um mesmo municipio.

XL - vetor: ser vivo que veicula um agente infeccioso a um
hospedeiro; e

XLI - vigante: passageiro, tripulante, profissional nao-tri-
pulante, clandestino, em viagem, hum meio de transporte.

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 00012009123000040
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Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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