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DECISAO N° 2296583, DE 16 DE MARCO DE 2023

Processo n? 25351.356636/2022-78
AlS n? 4656451229 - GGFIS
Autuada: RPD PRODUTOS PARA LIMPEZA LTDA. ME

A empresa RPD PRODUTOS PARA LIMPEZA LTDA.
ME foi autuada em 06/09/2022 por descumprir a Resolucao
RE n? 1.066, de 04/04/2022, bem como a Notificacao n®°
1481459/22-5, de 01/04/2022, que determinou a implementacao
da acao de recolhimento, em todo o territério nacional, de todos
os lotes dos produtos saneantes produzidos e comercializados
pela empresa, tendo em vista o0 nao cumprimento dos requisitos
das Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes, conduta que
infringe a legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n2
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 13/10/2022 (fls. 27), a
Autuada apresentou sua defesa e documentos
intempestivamente, via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
4888478/22-8) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (fls.
35), todavia, a fim de resguardar o principio do contraditério e da
ampla defesa, os autos serao analisados. Alega, em suma,
gque sempre zelou pela regularizacao dos produtos a serem
fabricados e comercializados, perante a ANVISA, obedecendo as
determinacdes e padrdes editados pelas normas sanitarias
vigentes, visando, além da regularidade de suas atividades,
a satisfacao de seus clientes. Diz que mantém os mais altos
padrdes técnicos de industrializacao e isso se traduz em produtos
de exceléncia de qualidade e de 6tima aceitacao pelo mercado
consumidor. Afirma que sempre buscou o0 entendimento das
normas sanitarias para a conducao de suas atividades e
regularizacao de seus produtos saneantes e que esta em busca
de uma melhoria continua para poder atender as normas.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 21/11/2021 pela
manutencao do AIlS, argumentando que apesar de ter recebido a



Notificacao n? 1481459/22-5, e da RE n? 1.066, pubicada em
04/04/2022, a Autuada nao encaminhou a documentacao
comprobatdria do recolhimento dos produtos, obstando as acoes
de vigilancia sanitaria. Ressalta que apenas apds o recebimento
do AIS referente ao presente processo administrativo a empresa
enviou os documentos solicitados. Salienta, ainda, que a empresa
ja havia sido autuada pela VISA-SP por falta de cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacao de Saneantes. O risco sanitario
da infracao foi classificado como alto, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 29/33).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n?
9.873/99.

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 Lein26.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/15, que comprovam a autoria e
materialidade das infracbes sanitarias. Ao fazé-lo, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS.

No que se refere ao descumprimento da citada
Resolucao e da Notificacao, cumpre ressaltar que, na qualidade
de érgao de regulacao e fiscalizacao das atividades sob Vigilancia
Sanitaria, esta Agéncia deve perquirir sobre o cometimento de
irregularidades no seu ambito de competéncia, a fim de que
sejam implementadas as medidas cabiveis com vistas a protecao
a saude.

Com relacao as demais alegacdes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra argumentadas na
manifestacao da area autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o art. 50, § 12, da Lei n29.784/99.

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacdes por infracbes sanitarias e a sua capacidade
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbe 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 - ME (fls. 16), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 34) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
alto pela area autuante (fls. 33).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, 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 regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12,1, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes 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
Mmais 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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00
(oito mil reais).

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

Yurié Lopes Ponte de Oliveira
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
- Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 16/03/2023, as 11:30, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 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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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2296583 e o codigo CRC 6C62F1BE.
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