.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1511882, DE 12 DE JULHO DE 2021

Processo n? 25351.479604/2017-82
AlS n21785758/17-9 - GGFIS )
Autuada: NUTRACOM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

A empresa NUTRACOM INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA foi autuada em 23 de agosto de 2017 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 15, § 1% e
§39, do Decreto n? 8.077, de 2013, os arts. 59 e 67, inciso |, da Lei
n? 6.360, de 1976, e o art. 72 da Resolucao - RDC n? 19, de 2013.
A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n®
6.437,de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar os produtos X0 INSETO
LOCAO FAMILY CARE, XO INSETO SPRAY, X0
INSETO KIDS, com rdtulos constando a frase
“Repele o mosquito da dengue” na parte frontal
do produto, que é vedado pela Resolucao - RDC
n2 19/2013, e, que esta em desacordo com os
rotulos destes produtos autorizados na ANVISA

[...]

Notificada da autuacao em 14 de setembro de 2017
(fls. 82), a Autuada apresentou sua defesa em 29 de setembro de
2017 (fls. 60-79). Em sua defesa, preliminarmente alega que os
autos do processo nao ficaram disponiveis em tempo habil para
apresentacao da defesa, pois a solicitacao foi feita em
20/09/2017 e foi liberado apenas 48 horas antes do prazo para
cumprimento da obrigacao. Dessa forma, requer a devolucao do
prazo para examinar o processo em sua integra e poder exercer o
seu direito de ampla defesa e contraditério. Acrescenta que o
presente PAS padece de vicios insanaveis, sendo o AIS omisso,
razao pela qual deve ser arquivado sem julgamento do mérito.

Além disso, a autuada assevera que o paragrafo
Unico do art. 82 da RDC n? 19, de 2003, dispde que os produtos
fabricados dentro do prazo de 18 meses mencionado no caput
daquele artigo podem ser comercializados até a data dos seus
prazos de validade. Dessa forma, os prazos de validade de 24



meses para o produto “XO INSETO! KIDS” e 36 meses para os
produtos “XO INSETO! Spray” e “XO INSETO! Locao”, no periodo
da autuacao encontravam-se aptos a comercializacao.

Alega ainda que protocolou na ANVISA em 23 de
outubro de 2015 o Oficio n2 239/2015 (Expediente n?©
942747/15-3) referente a solicitacao de adequacao de
rotulagem. Aduz que apresentou novos layout das embalagens
de “XO INSETO! KIDS”, XO INSETO! LOCAO”, “XO INSETO!
AEROSOL’ com a retirada da frase “Repele o mosquito da
dengue” das partes frontais dos painéis, conforme solicitado.
Afirma que o peticionamento foi deferido.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 3 de agosto de 2018
pela manutencao do AIS. Argumentou que as cépias demoram a
ser entregues por inércia da autuada, de modo que nao houve
prejuizo a ampla defesa e ao contraditério. Afirmou que o PAS
nao continha vicios que o maculassem, estando em consonancia
com a legislacao sanitaria. Esclareceu que o prazo de adequacao
que foi dado a partir da data de publicacao da Resolucao expirou
em 10/2014 e de acordo com a Geréncia Geral de Cosméticos da
ANVISA as peticdes de alteracao da empresa datam de 2015. Por
fim, classificou o risco sanitario da infracao como baixo, tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 83-85).

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 Lein?6.437, de 1977.

No mérito, com relacao a alegacao de que nao houve
infracao sanitaria, verifico assistir razao a Autuada. O art. 82 da
Resolucao - RDC n? 19, de 2013 assim estabelece:

Art. 8° Para os produtos cosméticos repelentes de insetos
gue possuam registro na ANVISA, serd concedido o prazo
de 18 (dezoito) meses para adequacao ao disposto nesta
Resolucao, contados a partir da data de sua publicacao.

Paragrafo Unico. Os produtos fabricados dentro do
prazo de 18 (dezoito) meses mencionado no caput
deste artigo poderao ser comercializados até a
data dos seus prazos de validade.



A autuada afirma que os produtos descritos no AIS
tinham prazo de validade de 24 a 36 meses. Sendo assim, na
época da denuncia (setembro de 2015), eles estavam aptos a
comercializacao.

Analisando os autos, enxergo que € possivel que a
conduta da autuada tenha sido licita. Pela leitura da Resolucao -
RDC n¢ 19, de 2013, os produtos fabricados até outubro de 2014
poderiam ser comercializados até a data dos seus prazos de
validade. Se a autuada fabricou os produtos descritos no AIS em
outubro de 2014, ela poderia comercializa-los até outubro de
2016 ou outubro de 2017, a depender do produto. Nota-se que a
denuncia foi feita em setembro de 2015, ou seja, dentro do prazo
previsto.

Mesmo que a empresa tenha solicitado a alteracao de
rotulagem em 2015 (ou seja, depois do prazo de adequacao
estabelecido pela Resolucao - RDC n? 19, de 2013), nao ha
certeza que houve o descumprimento da legislacao sanitaria,
pois nao se sabe quando foram fabricados os produtos descritos
no AIS. E possivel que, a partir de outubro de 2014, a autuada
nao tenha fabricado nenhum dos produtos, tendo aguardado a
manifestacao da Anvisa acerca da alteracao de rotulagem.

Nota-se que o determinante para saber se houve ou
nao o descumprimento da legislacao sanitaria € a data de
fabricacao dos produtos. Nesse sentido, foi questionado a
Coordenacao de Processo Administrativo Sanitario (COPAS) se
seria possivel identificar a data de fabricacao dos mencionados
produtos, de modo a confirmar se a conduta da autuada foi de
fato ilicita. Por meio do Despacho ne
411/2021/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (fl.  90),a area
autuante afirmou que nao era possivel precisar a data de
fabricacao.

Diante da existéncia de duUvidas acerca da existéncia
da infracao sanitaria, cabe-me o0 reconhecimento da
improcedéncia do AlIS. Deve-se lembrar que, havendo pelo menos
uma situacao em que a conduta do autuado pode ser
considerada licita, o principio doin dubio pro reo ordena o
arquivamento do processo.

Considerando o exposto, determino o arquivamento
do presente Processo Administrativo Sanitario, tendo em vista a
improcedéncia do AIS em epigrafe.

Publigue-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia



a Autuada.

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias,
ou pela sua substituta, que ratifica o arquivamento do processo.

RAIANNE LIBERAL COUTINHO
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020.
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 1511882 e o codigo CRC 4ABF2475.
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