.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1362563, DE 09 DE MARCO DE 2021

Processo n? 25351.630958/2019-99
AlS n2 2653749194 - GGFIS
Autuada: CERAS JOHNSON LTDA.

A empresa CERAS JOHNSON LTDA foi autuada em
30/10/2019 pela(s) sequinte(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o inciso | do art. 67 da Lei n? 6.360, de 1976;
art. 19 da Resolucao RDC n? 71, de 2019; art. 69, incisos | e lll,
alineas b, c, d, e, f, i, k, m, e art. 7° da Resolucdao RDC n? 19, de
2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, XV e XXIX,
da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Contrariar os termos e as condicdes do registro
evidenciado pela fabricacao e rotulagem procedida pela
empresa UNIVERSAL CHEMICAL LTDA, CNPJ
64.834.013/0001-49, do produto EXPOSIS REPELENTE
DE INSETOS, cujo registro é de responsabilidade da
empresa CERAS JOHNSON LTDA, CNP) 64.834.013/0001-
49, no Lote 220540, data de fabricacao 02/2016,
validade 3 anos, que apresentou resultado insatisfatério
no ensaio de rotulagem, evidenciado em Laudo de
Anadlise Fiscal n° 1161.1P0/2016 de 01/08/2016,
emitido pelo LACEN-RS, por nao apresentar as seguintes
frases de adverténcia: | - o tempo para reaplicacao do
produto com base no resultado do teste de eficicia da
espécie de mosquito que resultou em menor tempo de
repeléncia, obedecendo, quando for o caso, o niumero de
aplicagcdes méaximas; b) "Nao utilizar se a pele estiver
irritada ou lesionada."; ¢) "Cuidado com os olhos." (em
destaque ou negrito); d) "Lavar as mados com &gua e
sabdo apds o uso."; e) "Cuidado: perigoso se ingerido."; f)
"Em caso de intoxicacao e/ou reacOes adversas,
suspender o uso e procurar o Centro de Intoxicacoes
(Disque Intoxicacao: 0800 722 6001) ou Servico de
Saude, levando a embalagem ou o rétulo do produto."; i)
"Manter o produto na embalagem original.”; k) "Em caso
de contato com os olhos, lavar imediatamente com dgua
corrente em abundancia."; m) "Para uso durante a
gravidez e amamentacao, consulte um médico"; e por
fazer mencao a vetores de forma destacada constatado
na parte frontal da embalagem.



[...]

Notificada da autuacao em 22/11/2019 (fls. 103), a
Autuada apresentou sua defesa em 06/12/2019 (fls. 104/122),
alegando, em suma, que a autuacao é ilegal, por: pretender
impor sancao desproporcional, e ser a irregularidade sanavel e de
pequena gravidade, por flagrante comportamento contraditério
da Agéncia, pois ja havia manifestado ser a infracao de baixo
risco e ja ter aplicado a penalizacao de proibicao da distribuicao,
divulgacao, comercializacao e uso do produto e recolhimento do
estoque existente (Resolucao RE n?2 758, de 26/03/2018).

Reclama que o mesmo fato em relacao ao produto
Exposis Gel (lote n? 220540) ja foi objeto de outro processo (PAS
n2 25351.479632/2017-08) e que ja foi punida, o que entende
configurar o bis in idem, e que a infracao foi classificada como
baixo risco. Diz que a pena de adverténcia ja seria suficiente, pois
ja havia atendido as exigéncias da Agéncia em relacao a
adequacao do rétulo e recolhimento do produto do mercado.
Pede que o AlS seja julgado insubsistente e o processo arquivado.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 13/03/2020 pela
manutencao do AIS (fls. 128/134), argumentando que as
irregularidades estao precisamente comprovadas com o Oficio
16/2016-NP-CS (fls. 02) e o Laudo de Analise Fiscal n°
1161.1P.0/2016, de 01/08/2016, do produto EXPOSIS REPELENTE
DE INSETOS (Lote 220540), data de fabricacao 02/2016, que
apresentou resultado insatisfatdrio no ensaio de rotulagem.

No tocante a alegacao de bis in idem, diz que é
improcedente, pois sao lotes diferentes nos dois
processos. Quanto ao risco, ressalta que neste processo em
guestao a classificacao da area técnica foi de alto risco, tendo em
vista a importancia da informacao do tempo de reaplicacao no
rotulo, ja que o produto é um repelente de insetos e que o Brasil
possui um nUmero consideravel de 6bitos relacionadas a doencas
transmitidas por picadas de mosquitos (Parecer n®°
90/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA - fls. 96/96v.).

Em relacao a penalizacao com a proibicao da
distribuicao, divulgacao, comercializacao e uso do produto e
recolnimento do estoque existente (Resolucao RE n® 758, de
26/03/2018), esclarece que se tratou de medida cautelar para
impedir a continuidade da acao irregular, nao havendo
irreqularidade na lavratura do AIS. Por fim, classificou o risco
sanitario da infracao como alto tendo em vista suas



consequéncias para a saude publica (fls. 134).

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.

Em relacao a alegacao debis in idem, é
improcedente, pois os autuados sao distintos, ja que no PAS n?@
25351.479632/2017-08 é o fabricante (UNIVERSAL CHEMICAL
LTDA, CNPJ 64.834.013/0001-49), e no PAS ne
25351.630958/2019-99 é o responsavel pela comercializacao e
colocacao do produto no mercado (CERAS JOHNSON LTDA, CNPJ
33.122.466/0007-04).

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/96v., como o Laudo de Analise
1161.1P.0/2016, as respostas da Autuada ao Oficio n® 24-
083/2018/COISC/ GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA e a Notificacao n®
24-238/2018/COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA, e o Parecer n®
90/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprovam
a autoria e materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s). Ao
cometé-la(s), a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

Acerca do cumprimento dos itens irregulares,
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.

Ainda, nao se deve confundir notificacao e autuacao,
pois tem objetivos distintos, sendo o primeiro para adocao de
medidas visando impedir a continuidade da acao irregular, e o
segundo para apurar infracao sanitaria em processo
administrativo sanitario observando-se o contraditério e a ampla
defesa, nos termos da Lei n2 6437, de 1977.

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a exclusao do art. 19 da Resolucao RDC n? 71, de 2019,
por se tratar de norma aplicavel a rotulagem de medicamentos e
nao a rotulagem de cosmeéticos, 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. 140), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 125) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 134).

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(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,§ 19,1, da Lei n®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(des) cometida(s), 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 o 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 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 inciso | do art. 67 da Lei n®
6.360, de 1976; inciso | do §12 do art. 62 e alineas b, c, d,
e, f, i, k, m do inciso Ill do §1¢2 do art. 62, e art. 7° da
Resolucao RDC n2 19, de 2013, tipificada no art. 10, XV e
XXIX, da Lei n? 6.437, de 1977, e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais).



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 Sanitaria, em 09/03/2021, as 23:06, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletronica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1362563 e o cédigo CRC 38277E73.
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