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DECISAO N° 2285832, DE 14 DE MARCO DE 2023

Processo n? 25351.412474/2020-01
AlS n?2 1484061208 - GGFIS/DF )
Autuada: CLAC IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

A empresa CLAC IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
foi autuada em 12 de maio de 2020 pela irregularidade transcrita
abaixo, infringindo o artigo 99, Ill, da Resolucao RDC n? 59, de

2010. A conduta foi tipificada no art. 10, IV, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

Importar e comercializar até o ano de 2016, o produto
ECO EGG NEW notificado na ANVISA (processo
25351.451148/2015-44) como detergente para lavar
roupas, contendo em sua formulacdo a substancia ACIDO
CROMICO informada no rétulo deste produto, substancia
esta que é cancerigena, conforme evidenciado na Ficha
de Informacao e Seguranca do Produto Quimico
(FISPQ).

[...]

Notificada da autuacao em 19 de janeiro de 2021 (fls.
148/149), a Autuada apresentou sua defesa via Sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 0451650/21-2), conforme mostra o
Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de
informacao Datavisa (fls. 150).

A defesa alega, em suma, que solicitou uma analise
detalhada da composicao do produto e com base no relatorio de
ensaio emitido pelo FALCAO BAUER, de 28/01/2019, nao
identificou a presenca de metais pesados na composicao do
produto ECOEGG NEW. Posteriormente, feita apuracao interna,
constatou-se que o fabricante do produto se equivocou ao
informa-la sobre a composicao de ECOEGG NEW, pois mencionou
erroneamente o acido crébmico na lista de substancias contidas
na composicao do produto.

Assim, a autuada conclui que, com a comprovacao
técnica de que nao foi detectada a presenca de cromo, em
qualquer valéncia, nem de quaisquer outros metais pesados na
composicao de ECOEGG NEW, com base no Relatério de Ensaio



lavrado pelo FALCAO BAUER, o que se tem, no presente caso, é
exclusivamente a ocorréncia de erro material na descricao dos
componentes, que, naturalmente, nao é suficiente para ensejar a
imposicao de sancao. Desse modo, requer o cancelamento do
Auto de Infracao em virtude do erro material da embalagem.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 01 de junho de 2021
pelo arquivamento do AIS (fls. 155/157). Argumenta que a
analise laboratorial realizada pela autuada nao possui validade,
pois a colheita da amostra foi realizada pela empresa que
comercializa o produto e analisada em laboratério particular. A
area autuante conclui pela insubsisténcia da autuacao, uma vez
que as amostras nao foram analisadas com o devido rito
administrativo sanitario, além de nao ter a comprovacao da
importacao ou comercializacao do produto NEW ECOEGG com
acido cromico em sua formulacao.

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, inclusiveosdaampla
defesa e docontraditério,bem como os requisitos devalidade do
art. 13 da Lein®6.437,de 1977.

No mérito, discordo do entendimento da area
autuante no sentido de arquivar o AIS, considerando as
impressdes (fls. 03/58) que comprovam a comercializacao do
produto constando em seu manual e em seu rotulo, de forma
explicita, a substancia Acido Crémico. Estes documentos
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

Ademais, o entendimento do ARESTO n? 1.291, de
22/07/2019, bem como 0 VOTO ne
178/2019/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, os quais versam sobre a
recomendacao da analise de substancias serem feitas em
laboratérios de saude publica, nao sao capazes de afastar a
responsabilidade, haja vista a substancia estar mencionada no
manual do produto e no rétulo do produto, objeto do AIS, o que
nao corresponde ao mérito dos votos.

Conforme dispostono § 12 do art. 15 do Decreto n?@



8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacao pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposicao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

Cumpre ressaltar que para fins de verificacao da data
da infracao nos casos de desvios de rotulagem deve ser
considerada a data de fabricacao do produto, pois € momento em
gue o rétulo é colocado no produto.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbée que igualmente
selevem 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 | (fls. 154), é primaria no que se refere a anteriores
condenacoes por infracdes sanitarias (fls.152) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fls. 138 e 142/143).

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 infracao sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regrado art. 49, I,c/c art. 29,§
19,1, da Lein26.437,de 1977.

Diante do exposto,julgo procedente a autuacao
e,com fundamento nos pareceres queme 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.

Publigue-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.
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Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 14/03/2023, as 16:36, conforme
;{E!ﬂ-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Aa-La https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2285832 e o cédigo CRC 9B6F5EFO.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

