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DECISAO N° 2210172, DE 17 DE JANEIRO DE 2023

Processo n? 25351.997751/2020-35

AIS n2 3250279/20-6 - GGFIS

Autuada: BIOCARB INDUSTRIA QUIMICA LTDA
CNPJ: 00.242.646/0001-85

A empresa BIOCARB INDUSTRIA QUIMICA LTDA foi
autuada em 17 de setembro de 2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 22 e 50 da Lei n®
6.360/1976; inciso XXI do artigo 42 c/c o inciso Il do artigo 19 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 59/2010; e o inciso VI
do artigo 22 c/c artigos 32 e 28, inciso Il, alinea | da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n? 16/2014. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no artigo 10, inciso(s) IV, XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

1) Expor a venda diretamente para o publico, por meio
do endereco eletronico www.biocarb.com.br, acessado
em 06/03/2018, o produto MALATOL 500 CE, saneante
inseticida de uso profissional, sujeito a vigilancia
sanitdria, contrariando norma sanitaria; 2) Comercializar
o produto MALATOL 500 CE, saneante inseticida de uso
profissional, sujeito a vigilancia sanitaria, para empresas
que nao possuem autorizacao de funcionamento na
ANVISA para distribuicao, conforme constatado por meio
das Notas Fiscais n2 000.008.909 (emissao em
16/12/2016), n© 000.009.137 (emissao em 02/02/2017),
n2 000.009.151 (emissao em 06/02/2017), n?©
000.009.158 (emissao em 07/02/2017), n© 000.009.175
(emissao 08/02/2017), n° 000.009.838 (emissao
13/07/2017), n° 000.009.879 (emissao 26/07/2017), n2
000.009.883 (emissao 27/07/2017), n° 000.009.980
(emissao 31/08/2017) e n?2 000.010.060 (emissao
26/09/2017); 3) Nao possuir mecanismos que assegurem
gue clientes estejam devidamente regularizados junto as
autoridades sanitarias competentes, conforme
constatado em resposta da empresa a Notificacdo n? 24-
087/2018-COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA, sob expediente
n% 454739/18-0

[...]



Notificada da autuacao em 05 de fevereiro de 2021
(fl. 59), a Autuada apresentou sua defesa em 19 de fevereiro de
2021 (fls. 63-98), impugnando o Auto de Infracao Sanitaria -
AIS. Em preliminar, alega nulidade do AIS por afronta ao disposto
no inciso |l do artigo 13 da Lei n2 6.437/1977 c/c o artigo 50 da
Lei n? 9.784/1999, afirmando que nao foi indicada a norma
sanitaria violada.

Alega quanto a infracao pela exposicao do produto a
venda, que nao existe norma que proiba as empresas fabricantes
de produtos saneantes, que possuam produtos registrados,
exporem 0S mesmos ha internet "para divulgacao e
conhecimento do consumidor". Continua dizendo que o site se
limita a publicidade, divulgacao e orcamentos, com vendas
restritas as pessoas juridicas, informacao que constaria dos rétulo
do produto. Protesta pelo seu direito ao livre comércio e que nao
haveria prova da irregularidade.

Com respeito a comercializacao do produto, afirma
gque nao o fez "de maneira aleatéria para empresas que nao
fossem distribuidoras". Expressa o entendimento de que, ante o
dever da fiscalizacao sanitaria, os distribuidores foram
inspecionados pela vigilancia sanitaria local e possuiriam AFE
concedida pela ANVISA. Alega que nao pode ser imputada a
obrigacao de possuir mecanismos para verificar a regularidade
de empresas junto ao 6rgao sanitario. Afirma que as empresas
estao regulares junto a Receita Federal do Brasil - RFB e Receita
Estadual, o que permitiria a venda do produto saneante

Argumenta que a atividade empresarial nao pode ser
condicionada por uma norma administrativa, contrariando o
artigo 170 da CF/88 e a Lei n©13.874/2019. Assevera que "possui
mecanismos de rastreabilidade dos seus produtos" por meio de
sistema préprio, gerenciado por equipe treinada. E ressalta que é
impossivel cumprir a exigéncia de possuir mecanismo que
assegure que seus clientes estejam regulares junto as
autoridades sanitarias. Que tal exigéncia nao tem respaldo legal,
porque é inconstitucional e transfere ao setor privado o que é
dever/poder do 6érgao sanitario, inspecionar e fiscalizar o
estabelecimento comercial e assegurar que estejam regulares.

Finaliza dizendo que nao descumpriu o0s incisos IV e
XXIX do artigo 10 da Lei n? 6.437/1977, que devem ser
direcionadas as empresas distribuidoras, assim como o0s
dispositivos apontados no AIS como infringidos. Requer a
reconsideracao do AIS e o arquivamento do processo



administrativo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em pela manutencao do
AIS (fls. 100-104). Em principio, informa as caracteristicas do
produto MALATOL 500 CE, como sendo um "inseticida de uso
profissional, cuja venda é restrita a empresas especializadas e a
profissionais qualificados para o0 desempenho das suas
atividades", conforme Resolucao - RDC n2 59/2010.

Ressalta o disposto na Resolucao - RDC n¢ 16/2014,
gue dispbe sobre a Autorizacao de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) para a "distribuicao ou comeércio
atacadista de saneantes" e, consta a definicao nessa resolucao
do "distribuidor ou comerciante atacadista de saneantes como
sendo a empresa que realiza a comercializacao desses produtos
em quaisquer quantidades, para pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades".

Com essas premissas, contradita o argumento da
defesa acerca da primeira infracao, esclarecendo que a
publicidade no site "representa a exposicao a venda do produto
sem distincao do publico-alvo, contendo preco e dados que
permitissem a aquisicao do publico em geral". E, na forma do
que estabelece o inciso XXI, artigo 42 da Resolucao n?259/2010 "o
produto saneante de uso profissional nao pode ser vendido
diretamente ao publico e deve ser aplicado ou manipulado
exclusivamente por profissional devidamente treinado ou por
empresa especializada".

Destaca, também, o disposto no na alinea | do inciso
Il art. 28 da mesma Resolucao, acerca da responsabilidade
sanitaria do distribuidor na "obrigatoriedade se estabelecer
mecanismos que assegurem que o0s clientes estejam
devidamente regularizados na vigilancia sanitaria local". Assim,
ao comercializar o produto com empresas que nao possuiam AFE
para a distribuicao do produto saneante, conforme notas fiscais
as fls. 04-14, comprovaria a auséncia de citados mecanismos.
Assevera que "o dever institucional da autoridade sanitaria em
inspecionar e fiscalizar o cumprimento da Lei e dos normativos
sanitarios, esse nao exime a responsabilidade das empresas
fabricantes em cumprir aos normativos legais".

Com respeito ao risco sanitario da infracao,
classificou-o como ALTO tendo em vista suas consequéncias para
a salde publica (fls. 103v) e, acompanhando o Parecer n©
428/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA (fls. 51-52) acrescenta:



"se trata de um saneante que possui como substancia ativa o
malation, um organofosforado, substancia téxica inclusive em
humanos - sindrome colinérgica, com casos de intoxicacao.
Dessa forma, o produto deve ter o comércio controlado, a fim de
evitar acidentes, assim, concordamos com o risco sanitario alto."

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 daLein?26.437,de 1977,

Nao se afigura a nulidade alegada pela Autuada
quanto aos requisitos do artigo 13 da Lei n? 6.437/1977 ou
mesmo verifica-se qualquer contrariedade ao disposto no o artigo
50 da Lei n? 9.784/1999. A descricao da infracao sanitaria esta
clara e a Autuada demonstrou compreensao acerca da conduta,
tendo, inclusive, se defendido com alegacao de sua
improcedéncia. No que concerne a apontada auséncia de
mencao do dispositivo legal ou regulamentar
transgredido, observo ter sido feita no AIS remissao expressa aos
dispositivos legais aplicaveis, o que permite o pleno exercicio do
direito de defesa por parte da Autuada.

De outra parte, em que pese entender o
encadeamento normativo usado no AIS, entendo que deve ser
realizado o reenquadramento das condutas. A autoridade
apontou os dispositivos que exigem a AFE e regularidade do
produto (artigos 22 e 50 da Lei n? 6.360/1976), combinando-os
com aqueles especificos sobre a exigéncia para o comércio
de produto saneante, risco |l, de uso profissional.

Dessa forma, com relacao ao enquadramento
legal das condutas dispostas no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a exclusao dos artigos 22 e 50 da Lei n? 6.360/1976,
considerando que nao se aplicam diretamente ao caso em
gquestao, 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 mérito, corroboro parcialmente o entendimento
da 4drea autuante no sentido da manutencao do AlIS,



considerando os documentos seguintes: fl. 02 - Notificacao n® 24-
235/2017-COISC/GIPRO/GGFIS; fls. 03-14 - Resposta da empresa
e notas fiscais de venda; fl. 15 - Copia da publicidade no
site www.biocarb.com.br, acessado em 06/03/2018; fl. 18 -
Notificacao n? 24-087/2018-COISC/GIPRO/GGFIS; fls. 03-14 -
Resposta da empresa (05/06/2018); fl. Informativo e
comprovante de entrega aos clientes; fls. 44-45 - Despacho de
autuacao n? 24-096/2019-COISC/GIPRO/GGFIS; fls. 51-52 -
Parecer de risco n2 428/2020/COISC/GIALI/GGFIS, que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(oes)
sanitaria(s). Ao cometé-la(s), a Autuada descumpriu o0s
dispositivos apontados no AlS, e por isso foi autuada.

Com relacao a primeira infracao, pela divulgacao do
produto no site www.biocarb.com.br nao foi trazido sustento
normativo para a aplicacao de penalidade a autuada. De fato, em
gue pese a verificada divulgacao do produto na internet, nao ha,
salvo juizo, na legislacao a proibicao para essa divulgacao. Acaso
estivesse comprovado nos autos a comercializacao ao publico
leigo, poder-se-ia fazer o liame a publicidade em ambiente de
acesso geral. Entendo que deve ser descaracterizada.

Quanto a segunda infracao, a comercializacao do
produto saneante a empresas que nao possuem AFE para
distribuicao, desobedece ao artigo 32 da Resolucao-RDC
n? 16/2014. Veja-se que a prépria empresa, em resposta
a Notificacao n? 24-087/2018-COISC/GIPRO/GGFIS, comprova o
cometimento da infracao ao informar ter "alertado" as empresas
para as quais comercializa seus produtos, sobre a
obrigatoriedade da AFE para a distribuicao de produtos
saneantes para uso profissional e de venda restrita. Desta
maneira, durante a investigacao verificou-se que a empresa
autuada comercializou o produto MALATOL 500 CE a
empresas varejistas ou empresas distribuidoras que nao
possuem autorizacao de funcionamento para a distribuicao de
saneantes na Anvisa, assim descumprindo legislacao sanitaria.

O art. 59, inciso lll, da referida Resolucao estabelece
gue nao é exigida AFE de estabelecimentos ou empresas que
realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene
pessoal, perfumes e saneantes. Entao, a conclusao loégica é que
se o estabelecimento ou empresa realizar comércio de produtos
de uso exclusivo profissional, conforme definicdes no inciso XXI
do artigo 4° complementada no inciso Il do artigo 19 da
Resolucao - RDC n?2 59/2010, os quais nao podem ser
comercializados ao puUbico leigo, o comprador deveria ter AFE e



iSso precisaria ser verificado pelo vendedor de tais produtos.

Com respeito a terceira infracdo, a mesma
Resolucao estabeleceu em seu Capitulo IV (art. 28, inciso I,
alinea "I") que distribuidores de saneantes devem desenvolver
mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes
estejam devidamente regularizados junto as autoridades
sanitarias competentes. Ao comercializar produto saneante, risco
ll, de uso profissional, a empresas varejistas e para empresas sem
AFE, demonstrou nao possuir mecanismos que assegurassem
que fornecedores e clientes estivessem devidamente
regularizados junto as autoridades sanitarias competentes,
contrariando a norma sanitaria.

Acerca da importancia da Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE), cabe salientar que o controle
sanitario somente é eficaz se abranger toda a cadeia do produto,
desde sua fabricacao, distribuicao até a dispensacao ou liberacao
para comercializacao ao publico, de forma a garantir que estes
estejam conservados, transportados e manuseados em condicdes
adequadas a preservacao da sua qualidade, eficacia e seguranca
para o usuario.

Nao se trata, como argumentou a Autuada, de
transferir ao "setor privado o que é dever/poder do érgao
sanitario" na fiscalizacao sanitaria ou condicionamento a sua
atividade comercial. O Decreto n? 8.077/2013, que regulamenta
a Lei n? 6.360/1976, estabelece em seu artigo 15, §19 a
responsabilidade de toda a cadeia de empresas envolvidas na
fabricacao, distribuicao e dispensacao de produtos
farmacéuticos, inclusive contribuindo para as acdes de vigilancia
sanitaria. Portanto, resta patente a infracao sanitaria praticada
pela Autuada ao deixar de cumprir a determinacao legal de
fornecer apenas a empresa autorizada, colocando em risco a
cadeia produtiva.

Portanto, acolho parcialmente a manifestacao da area
autuante, a descricao quanto as provas processuais constantes
nos autos do processo corroboraram para comprovacao da
materialidade da segunda e terceira infracdes descritas no AlS.
As alegacbes trazidas na defesa nao sao suficientes para
desconstituir totalmente a autuacao.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitdrio 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 esta classificada como
MICROEMPRESA (fl. 107), € REINCIDENTE no que se refere a
anteriores condenacdes por infracbes sanitarias (fl. 108) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado ALTO pela
area autuante (fl. 103v).

Diante de tais constatacdoes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n@
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 108 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0s elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25351.257827/2010-02) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (16/12/2016). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela, quando da emissao das notas
fiscais, 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, § 12,1, da Lei n®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracdao(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
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe,
promovo o reenquadramento legal da(s) conduta(s) descrita(s)
no AIS como sendo infracao ao inciso XXI do artigo 42 ¢/c o inciso
Il do artigo 19 da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n2 59/2010; ao inciso VI do artigo 22 c/c artigos 32 e 28, inciso I,
alinea | da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 16/2014,
tipificada no artigo 10, inciso(s) IV, XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977, e aplico a autuada a penalidade de multa no valor
de R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais), estabelecida
conforme descrito abaixo, todavia, dobrada para R$
32.000,00 (trinta e dois mil reais) (mencionar o valor
total aqui) em face da reincidéncia.

a) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por "Comercializar
o produto MALATOL 500 CE, saneante inseticida de
uso profissional, sujeito a vigilancia sanitaria, para
empresas que nao possuem autorizacao de
funcionamento na ANVISA para distribuicao"; e

b) R$ 8.000,00 (oito mil reais) por "Nao possuir
mecanismos que assegurem que clientes estejam
devidamente regularizados junto as autoridades
sanitarias competentes".

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes
Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitdria, em 17/01/2023, as 10:29, conforme
;;:%I‘ 1'% L horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
| cletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
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http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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