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. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

DECISAO N° 1845963, DE 12 DE ABRIL DE 2022

Processo n? 25767.039936/2020-41
AIS n2 0193706205 -,PP-Santos-SP
Autuada: ECOLAB QUIMICA LTDA.

A empresa ECOLAB QUIMICA LTDA foi autuada em 20

de janeiro de 2020 pelas irregularidades transcritas abaixo,
que infringem a legislacao
sanitaria. As condutas foram tipificadas no art. 10, XXIX, XXXI,
XXXIl da Lei n26.437, de 1977.

condutas

[...]

Nos dias 20/03/2019 e 18/09/2019 realizamos inspecao
fisica no terminal alfandegado ADM do Brasil, no Porto de
Santos, e constatamos que a empresa autuada realizava
a capina quimica utilizando o herbicida de uso agricola
Roundup Original DI, cujo registro no Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento/MAPA é especifico
para determinadas culturas e é classificado como
altamente toéxico (Classe |l) para as pessoas e para o
meio ambiente. O uso de produtos agrotdxicos de uso
agricola em dreas urbanas, atualmente, é proibido.
Assim, o emprego do herbicida de uso agricola Roundup
Original DI pela Ecolab em 4&rea portudria esta em
desacordo com o entendimento técnico de uso agricola,
com as recomendacdes do fabricante especificadas na
propria bula e com o artigo 108 da RDC n? 72 de 20009.
Além disso, no momento da fiscalizacdo, foi possivel
identificar que o funcionario nao dispunha de EPI's
adequados a atividade. Portanto, a aplicacao do defensivo
agricola em darea portuaria coloca em risco o funcionario
responsavel por sua aplicacdo e os demais trabalhadores
do Porto

[...]

Notificada da autuacao em 24 de janeiro de 2020 (fls.

16), a Autuada apresentou sua defesa em 07 de fevereiro de
2020 (fls. 17 a 78), alegando, em suma, que o produto herbicida
Roundup Original DI antes classificado como Classe Il (altamente

toxico),

reclassificado para Classe V como "produto

improvavel de causar dano agudo". Destaca o disposto na Nota

Técnica

n? 23/2018/SEI/CREAV/GEMAR/GGTOX/DIRE3 de que o



Glifosato € um ingrediente ativo seguro, desde que adotadas as
praticas de mitigacao de riscos a salde. Ressalta que o fato de
existirem rétulos com a antiga classificacao nao resulta em
nenhuma irreqularidade pois a Resolucao RDC n2 296/2019
definiu o prazo de até 12 (doze) meses para atualizacao dos
rotulos e bulas com as novas classificacoes.

Pontua que conforme a Nota Técnica n? 04/2016 a
Anvisa estabelece o entendimento de que a capina quimica em
perimetro urbano nao é proibida desde que realizada em
ambiente com controle de acesso possivel e restrito, onde seja
facil isolar guando o produto estiver sendo aplicado e desde que
o produto esteja devidamente registrado perante o 6rgao
competente e que a capina quimica em area urbana seria
proibida em ambientes de livre circulacao de pessoas. Relata que
a capina quimica foi realizada no espaco de uma empresa
privada, dentro do posto portuario. Alega que o funcionario da
ECOLAB nao utilizava Equipamento de Protecao Individual (EPI)
pois nao aplicava o produto no momento da fiscalizacao. Por fim
requer o arquivamento do AIS ou a aplicacao da penalidade de
adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 27 de marco de 2020
pela manutencao do AIS (fls. 83 e 84), argumentando que o
emprego do herbicida de uso agricola Roundup Original DI em
area portuaria esta em desacordo com o entendimento técnico
de uso agricola, com as recomendacdes do fabricante
especificadas na prépria bula e com o artigo 108 da Resolucao
RDC n2 72/2009. Destaca que no momento da fiscalizacao foi
possivel identificar que o funcionario nao dispunha de EPI's
adequados a atividade. Ressalta que o emprego do herbicida foi
realizado em area que nao é de cultivo de nenhuma espécie
agricola com fins comerciais e nao é passivel de isolamento.

Destaca quanto a alegacao de alteracao de
classificacao do produto de Classe |l para Classe V, de que todos
0s agrotoxicos devem apresentar determinadas informacdes de
rotulagem de acordo com sua classificacao toxicolégica e a
manipulacao inadequada pode causar danos tanto para os
trabalhadores que aplicam o produto quanto aos que circulam
pela area de aplicacdo. O risco sanitario da infracao foi
classificado como alto tendo em vista suas consequéncias para a
salde publica (fls. 87).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo



melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 14 e 15, como os registros fotograficos do
produto/aplicadores e de fls. 61 a 78 com informacdes do
produto Roundup Original, mostrando que trata-se de herbicida,
registrado no Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
- MAPA, recomendado para uso exclusivamente agricola (areas
cultivadas, pré-plantio), sendo obrigatéria a utilizacao de EPI para
sua aplicacao. Estes documentos comprovam a autoria e
materialidade das infracdes sanitarias.

Ressalta-se ainda o disposto nas Notas Técnicas (fls.
07 a 13), sobre a utilizacao de produtos agrotéxicos de uso
agricola em areas urbanas que destaca que para o manejo de
pragas em ambientes urbanos apenas devem ser utilizados
produtos para jardinagem amadora (de acordo com a Portaria
SVS 322, de 28 de julho del997), registrados pela Anvisa.
Dispde ainda que a nao proibicao para capina agricola é valida
em areas interseccionais ou contidas em ambientes urbanos
desde que sejam ambientes de acesso restrito e controlado, com
facilidade de isolamento quando da aplicacao do produto e sob a
condicao de que os produtos estejam registrados perante o érgao
competente, IBAMA, e todos os ritos procedimentais e legais para
0 Seu uso sejam seguidos.

No que se refere a alegacao de que a capina quimica
foi realizada no espaco de uma empresa privada, dentro do posto
portudrio e portanto nao seria proibida, nao lhe assiste razao. De
acordo com a manifestacao do servidor autuante, a area onde foi
realizada a aplicacao do produto nao é passivel de isolamento.
Além disso, o produto utilizado é registrado no MAPA e nao no
IBAMA, bem como nao foram observados os procedimentos
estipulados nas informacdes técnicas do produto (uso
exclusivamente agricola - areas cultivadas, pré-plantio).

Com relacao a alegacao de que o funcionario da
Autuada nao utilizava Equipamento de Protecao Individual (EPI)
pois nao aplicava o produto no momento da fiscalizacao, ressalta-



se que a descricao no AIS refere-se a disponibilidade de EPI's
adequados a atividade e nao a sua utilizacao no momento da
fiscalizacao.

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 sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
|, 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. 79), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 88) e
praticou condutas cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 87).

Em outro giro, observo que a certidao de
primariedade da fl. 86 deve ser desconsiderada, uma vez que
consignou a data da autuacao (20 de janeiro de 2020) como
sendo a data da infracao. Deve ser tida, no entanto, a data da
infracao em 20 de marco de 2019 e 18 de setembro de 2019,
quando foram constatadas as irregularidades. Portanto,
considero, para a presente decisao, o Relatdério do Sistema de
Informacdes de Vigilancia Sanitaria - Datavisa - fls. 88,
gue registra a reincidéncia do Autuado no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias.

Importante frisar que o Relatério do Sistema de
Informacdes de Vigilancia Sanitaria - Datavisa - fls. 88, é
dotado de presuncao de legitimidade e veracidade e possui 0s
elementos necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25757.514173/2013- 44) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(17/01/2017). Portanto, a época do cometimento da infracdao 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 as infracdes serao classificadas como leves no que se
refere aos valores das multas, de acordo com a regra do art. 49,
|, c/c art. 22,§ 19,1, da Lein?6.437, de 1977.



Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0S riscos sanitarios das infracdbes cometidas, 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 n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de adverténcia e multa no valor de
R$ 75.000,00 (Setenta e cinco mil reais), estabelecida
conforme descrito abaixo, todavia, dobrada para R$
150.000,00 (Cento e cinquenta mil reais) em face da
reincidéncia.

a) R$ 75.000,00 (Setenta e cinco mil reais)
por utilizar produto agrotdoxico de uso agricola em
area urbana (risco alto); e

b) Adverténcia por nao dispor de
Equipamento de Protecao Individual adequado a
atividade (risco alto).

Publigue-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infragcdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 12/04/2022, as 15:34, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ 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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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm

=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1845963 e o cédigo CRC DBC667CS8.
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