.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1556330, DE 10 DE AGOSTO DE 2021

Processo n? 25767.364372/2018-68
AIS n2 0518167184 - PP-Santos-SP
Autuada: UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA.

A empresa UNILEVER BRASIL INDUSTRIAL LTDA foi
autuada em 28/06/2018 pela(s) seguinte(s) irregularidade(s)
verificada(s) na INFRAESTRUTURA UNILEVER, infringindo os itens
3 e 3.1 do Capitulo Il e itens 9 e 9.1 da Secao lll do Capitulo XXXI
da Resolucao RDC n? 81, de 2008, c/c art. 273 do Cddigo Penal.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e XXXIV, da Lei
n? 6.437, de 1977.

[...]

Realizamos a Notificacdo 2260460/036/2018 a empresa
Unilever Brasil a respeito do armazenamento,
descarregamento e desembaraco da matéria prima
COSMETICA Oleo de Coco Bidestilada que estava na
embarcacao Stolt Ocelot, DUV 015214/2018, IMO
9459539 de bandeira Liberiana, procedente de Aratu
Salvador. A empresa respondeu a notificacago em
25/6/2018, na qual esclarece que o terminal responsavel
é Solthaven Santos. Porém este recinto nao dispde de
Autorizacao de Funcionamento (AFE) vigente para
armazenar produtos sob vigilancia sanitaria. O
importador ¢é responsavel pelo cumprimento e
observancia das normas regulamentares para
contratacao junto a terceiros devidamente regularizados
junto a ANVISA, durante toda a cadeia de transporte da
mercadoria, fato este que nao ocorreu.

[...]

Notificada da autuacao em 23/07/2018 (Extrato de
Rastreamento dos Correios, JT 516 325 272 BR), a Autuada
apresentou sua defesa em 07/08/2018 (fls. 24/54), alegando, em
suma, ilegitimidade passiva, pois nao é responsavel legal pela
atuacao de terceiros e nao armazenou o produto, mas sim a
empresa Solthaven Santos; que cumpriu requisitos do processo
de importacao e que o produto O6leo de coco (NCM
3823.19.90) nao estd sujeito a supervisao sanitaria (anuéncia da
Anvisa); e que nao houve infracao sanitaria, pois nenhum dos
itens da Resolucao RDC n2 81, de 2008, sao aplicaveis ao caso.



Menciona que nao ha necessidade de armazéns
portudrios possuirem AFE (Resolucao RDC n2 346/2006);
argumenta que nao contratou os servicos do terminal, mas sim a
empresa exportadora (Peter Cremer), nao elegeu o local de
armazenamento do produto importado e sempre esteve de boa-
fé perante as autoridades publicas. Conclui que nao violou o
Cdédigo Penal, pois nao esta sujeita a responsabilidade penal por
crimes contra a salde publica e pela atipicidade da conduta.
Pede o arquivamento do Auto de Infracao ou que seja julgado
insubsistente.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 27/08/2018 pela
manutencao do AIS (fls. 55/58), argumentando que as alegacoes
da Autuada nao possuem respaldo, pois: a) a Anvisa cabe
fiscalizar os produtos cosméticos; b) o importador tem
a obrigacao de adotar medidas idbneas, préprias e junto a
terceiros contratados para a importacao de bens ou produtos sob
vigilancia sanitaria, que evitem ou impecam prejuizo a saude
(3.1. do Capitulo Il da Resolucao RDC n? 81, de 2008); e c) o bem
ou produto sujeito a vigilancia sanitaria, que o caso da matéria
prima objeto da autuacao, deve ser armazenado por empresas
regularizadas no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria quanto
a Autorizacao de Funcionamento (item 9 do Capitulo XXXI da
Resolucao RDC n? 346, de 2002).

Por fim, classificou o risco sanitario da infracao como
gravissimo, pois a Stolthaven armazena produtos combustiveis
em seus tanques podendo propiciar a contaminacao da
mercadoria, e sugere a aplicacao das agravantes previstas no art.
82 lelV,dalLein?6437,de 1977 (fls. 59).

A CRPAF/SP, por sua vez, classificou o risco como
médio (fls. 65).

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.

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 Lein?6.437, de 1977.

Acerca da responsabilidade da Autuada pela infracao,
cabe citar as previsdes do caput e § 12 do art. 32 da Lei n? 6437,



de 1977, que configura infracdes a legislacao sanitaria federal e
estabelece as sancoOes respectivas: “O resultado da infracao
sanitaria é imputavel a quem lhe deu causa ou para ela
concorreu. § 12 Considera-se causa a acao ou omissao
sem a qual a infracao nao teria ocorrido”, fazendo-se
improcedente, pois, a alegacao da Autuada de ilegitimidade
passiva.

O importador tem a obrigacao de zelar para que
todas as etapas do processo de importacao ocorram segundo as
normas sanitarias estabelecidas, e nao pode se eximir de atos
praticados por terceiros que mantenham com ele relacao
contratual. Destarte, tratativas e orientacdes compreendidas
entre o importador e a exportadora, com o detentor do reqistro,
bem como com terceiros contratados para outras atividades
referente ao processo de importacao devem ser prévias as
negociacdes e podem constar das responsabilidades contratuais
estabelecidas.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/05, 19 e 53/54, como a Notificacao n®
036/2018 e a resposta da Autuada a Notificacao em 25/06/2018,
a publicacao em 06/11/2017 do indeferimento da AFE a empresa
STOLTHAVEN SANTOS LTDA para a atividade de armazenagem
de cosméticos e produtos de higiene, perfumes e matérias-
primas que os integram em recintos alfandegados (Resolucao RE
n® 2950, de 03/11/2017), e o Extrato da Declaracao de
Importacao DTA n2 18/1103656-4, que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infracao(des) sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.

De acordo com a Resolucao RDC n¢ 81, de 2008, em
seu item 1.1.1 do Capitulo IV, "no caso de terceirizacao da
atividade de armazenagem sera obrigatdria a apresentacao a
autoridade sanitaria no local de desembaraco, do contrato e
regularizacao da empresa que promovera a
armazenagem, conforme boas praticas de armazenagens
previstas na legislacao sanitaria pertinente."

De outra parte, a Resolucao RDC n? 346, de 2002, em
seu art. 292 dispbe que estdo sujeitas a Autorizacao de
Funcionamento, as empresas que prestem servicos de
armazenagem de mercadorias sob vigilancia sanitaria, em
estabelecimentos instalados em Terminais Aquaviarios, Portos



Organizados, Aeroportos, Postos de Fronteira e Recintos
Alfandegados, sendo assim, nao merece acolhimento a alegacao
da Autuada de que nao ha necessidade de armazéns portuarios
possuirem AFE.

Ainda, o item 9 do art. 12 do Anexo desta Resolucao,
define matéria prima nao sé como substancias ativas ou inativas
que se empregam para a fabricacao de medicamentos, mas
também para a fabricacao dos demais produtos de que trata o
Decreto n? 3961, de 2001 (revogado pelo Decreto n? 8077, de
2013), e tal Decreto faz referéncia aos produtos definidos no art.
12 da Lei n? 6360, de 1976 (art. 12), que assim dispde: "Ficam
sujeitos as normas de vigilancia sanitaria instituidas por
esta Lei os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e
correlatos, definidos nalei n2 5.991, de 17 de dezembro de
1973, bem como os produtos de higiene, os cosméticos,
perfumes, saneantes domissanitarios, produtos destinados a
correcao estética e outros adiante definidos."

Dessa forma, a matéria-prima importada 6leo de
coco, que "sera utilizada no Produto Final Sabonete em Barra das
marcas Dove, Lux e Lifebuoy" (fls. 05), estd legalmente sujeita a
fiscalizacao da Anvisa.

No tocante a alegacao de que nao violou o Cédigo
Penal, entendo que assiste razao a Autuada. Nao verifico com os
documentos presentes nos autos do processo que tenha havido
falsificacao, alteracao ou adulteracao de produto objeto da
autuacao.

Assim, por oportuno, promovo o)
reenquadramento legal da conduta disposta no AIS para excluir o
art. 273 do Cddigo Penal, e incluir o item 1.1.1 do Capitulo IV da
Resolucao RDC n¢ 81, de 2008, por ser aplicavel a irregularidade
em questao, 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).

No que concerne a boa-fé, esclareco que deve ser o
assento de toda relagao juridica/social, sendo considerada uma
cldusula geral, um principio, propriamente dito. E, portanto,
pressuposto de toda relacao ou negodcio juridico, nao sendo
cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente do ato
infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em todo
ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L5991.htm

agravante prevista no inciso VI do art. 82 da Lei n2 6437, de 1977.

Finalmente, no tocante a sugestao do servidor
autuante de aplicacao das agravantes previstas no art. 82, | e |V,
da Lei n? 6437, de 1977 ("ser o infrator reincidente" e "ter a
infracao consequéncias calamitosas a salde publica"), entendo
como inaplicaveis aqui. Vejamos.

Quanto a agravante do inciso |, apesar de citada na
Lei, entendo que a mesma circunstancia (reincidéncia) nao pode
ser valorada duas vezes na dosimetria da pena, que seria na
agravante e para a dobra de que trata o § 22 do artigo 29, pois
inexiste razoabilidade ou proporcionalidade na utilizacao
reiterada do mesmo fato com o escopo da majoracao da sancao,
mesmo existindo previsao legal de ambas e a inexistindo
ressalvas a esse respeito.

Outrossim, a agravante prevista no inciso
IV preconiza que a infracao tenha tido conseqléncias
calamitosas a saude publica, que nao é o caso.

Isso 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 sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,
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 é notadamente de
Grande Porte Grupo | (fls. 75/76), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 64) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
gravissimo pela area autuante (fls. 59) e como médio pela
CRPAF/SP (fls. 65). A esse respeito, concordo com a CRPAF/SP de
gque se trata de risco médio, considerando que a matéria-prima
importada estava destinada a fabricacao de produto cosmético -
sabonetes.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 64 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.494972/2011-53) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (06/05/2014). Portanto, a época do



cometimento da infracao em tela a empresa ja estava sob os
efeitos da reincidéncia.

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, |, da Lei n© 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico 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 aos itens 3 e 3.1 do Capitulo
Il, itens 9 e 9.1 da Secao Ill do Capitulo XXXl e item 1.1.1
do Capitulo IV da Resolucao RDC n2 81, de 2008,
tipificada no art. 10, IV e XXXIV, da Lei n2 6.437, de
1977, e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor
de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais), todavia, dobrada
para R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) em face da
reincidéncia.

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/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 10/08/2021, as 12:27, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ 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-
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y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1556330 e o cédigo CRC 7573CCF2.



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

