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DECISAO N° 2300474, DE 17 DE MARCO DE 2023

Processo n2 25351.242656/2020-09
AlIS n2 3586488/20-5 - GGFIS
Autuada: ECOLAB QUIMICA LTDA
CNPJ: 00.536.772/0001-42

A empresa ECOLAB QUIMICA LTDA foi autuada em 14
de outubro de 2020 por "Fabricar e comercializar o produto
saneante OPASTER’ANIOS BR, lote A26415S, com desvio de
qualidade, qual seja, contaminacao microbiolégica do produto
pelas bactérias Pseudomonas oryzihabitans e Delftia
acidovorans, conforme informado em comunicado de
RECOLHIMENTO VOLUNTARIO pela empresa", infringindo os
artigo(s) 62 e 72 da Lei n? 6.360/1976 e o artigo 15, §1° do
Decreto n? 8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) nos
incisos IV e XXIX do artigo 10 da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 05 de agosto de 2021 (fl.
14), a Autuada apresentou sua defesa em 20 de agosto de
2021 (fl. 16), alegando, em suma, que comunicou o recolhimento
voluntario do produto OPASTER’ANIOS BR, lote A26415S a
Anvisa. Sua acao foi motivada "comunicacdo recebida pela
Ecolab por parte do fabricante, Laboratoires Anios, (Uuma empresa
situado na Franca, que faz parte do grupo Ecolab), acerca
da possivel contaminacao do lote em questdo, do produto
OPASTER®~ ANIOS BR, pelas Dbactérias Pseudomonas
Oryzihabitans e Delftia Acidovorans (espécies de
bactérias ambientais, oportunistas, gram-negativa do sistema
respiratdrio)."

Ressalta que o recolhimento voluntario foi realizado
de forma preventiva, mesmo que nao houvessem relatos
de incidentes com usuarios do produto, notificacao de eventual
desvio de qualidade do produto e comprovacao de que os lotes
enviados ao Brasil estariam contaminados. Entende demonstrada
a sua boa-fé e preocupacao com a qualidade e seguranca de seus
produtos e atendimento de dos usuarios. Continua relatando as
acdes na comunicacao aos seus clientes e recolhimento do
produto, bem como, a revisao de "todo o sistema de qualidade da



planta de producao (localizada na Franca) foi revisto, lhe dando
maior robustez e controle de todo o processo de fabricacao".

Protesta ser ‘'lider mundial em tecnologias e
servicos relacionados a prevencao de infeccdes e solucdes de
higiene, agua e energia" e, se diz surpreendida com a lavratura
do Auto de Infracao Sanitaria - AlS, "uma vez que tomou todas as
medidas necessarias para prevenir possiveis eventos".
Argumenta estarem presentes as circunstancias atenuantes
previstas nos incisos | e Ill do artigo 72 da Lei n? 6.4371977.
Requer o arquivamento do AIS n® 3586488/20-5 ou a aplicacao
da penalidade de adverténcia, em razao de todas as
circunstancias atenuantes citadas.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n?26.437, de 1977, manifestou-se em 27 de marco de 2020
pela manutencao do AIS (fls. 18-20), argumentando que o
comunicado de recolhimento voluntario e sua efetivacao nao se
prestam a excluir a responsabilidade da Autuada pela
irreqularidade. e, por "zelar pela manutencao da qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor final, para
evitar riscos e efeitos adversos a saude, assim como deve a
empresa garantir o cumprimento das boas praticas e das
exigéncias da legislacao vigente".

Quanto ao risco sanitario, corrobora as conclusodes
contidas no Parecer ne
354/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 07/08) e,
classifica o risco sanitario como ALTO (fl. 19v).

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, 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, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando a
peticao de comunicacao de recolhimento voluntario do
OPASTER’ANIOS BR, lote A26415S (fls. 03-06) e o Parecer n®
354/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 07/08), que
comprovam a autoria e materialidade da(s) infracao(des)
sanitaria(s).



Acerca das circunstancias do caso, a Coordenacao de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria de Cosméticos e Saneantes -
COISC informa em seu parecer de fls. 07/08, que o produto em
gquestao estd registrado junto a Anvisa como produto
desinfetante de alto nivel. E, informa que o lote contaminado foi
comercializado para o Brasil, em quantidade de 1.512 galdes,
correspondendo a um peso bruto de 7.522kg. Por isso, foi
publicada a Resolucao - RE n® 693/2020, que proibe
a comercializacao, distribuicao, importacao, uso e confirmou o
recolhimento - voluntario do produto.

Cabe destacar que o risco sanitario da situacao nao
pode ser minimizado, como quer fazer crer a Autuada. A COISC
nos ensina que: "A utilizacao do produto contaminado pode
causar infeccées em individuos que geralmente apresentam
comprometimento do sistema imunoldgico, provavelmente com
uma doenca subjacente e se espalha enquanto os pacientes sao
hospitalizados. Considerando que o produto é utilizado como
desinfetante de alto nivel, entende-se que o risco é de gravidade
alta.".

Por outro lado, acerca do procedimento de
recolnimento confirma o recebimento da documentacao
comprobatéria do recall do produto entendendo-o
como concluido e informa: "Dentre essas unidades apenas 184
foram comercializadas, sendo que 64 foram recolhidas e 120
consumidas. As demais unidades (1328) permaneceram em
estoque no Importador/Distribuidor, 3ALBE, sendo que 1 unidade
desse estoque foi mantido como amostra de retencdo.". Ademais
nao constam registrados nos autos qualquer informacao sobre
eventos adversos conhecidos.

Pois bem, acerca das providéncias adotadas, ressalta-
se gue nao isentam a Autuada da lavratura do auto de infracao
objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria. Caso nao tivesse
notificado a Anvisa e realizado a acao de campo daria motivo
para outra autuacao, mas nao foi o caso. Note-se que a autuacao
tratada aqui se refere apenas da fabricacao e comercializacao do
produto com desvio de qualidade.

A suposta inexisténcia de risco, ainda que estivesse
definitivamente comprovada, também nao afastaria o carater
ilicito da sua atuacao. H& infracbes de mera conduta que nao
exigem a ocorréncia de dano ou a caracterizacao do risco para a
sua perfeita configuracao.



No tocante a inexisténcia de comprovacao de efetiva
lesao a salde publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Had que se lembrar de que a vigilancia sanitaria
trabalha na prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o
dano, haveria razao para a aplicacao de penalidade ainda mais
severa.

Conforme disposto no §12 do artigo 15 do Decreto n?
8.077/2013, 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. Diante disso, a Autuada nao pode ser
beneficiada com a circunstancia atenuante prevista no artigo 79,
inciso |, da Lei n. 6.437/1977.

A notificacao de desvio de qualidade de
medicamento, ainda que espontanea e de boa-fé, nao pode
excluir a possibilidade de aplicacao de qualquer penalidade, que
deve guardar adequacao e proporcionalidade ao caso concreto.
Assim, a comunicacao espontanea do desvio de qualidade pela
autuada constitui obrigacao legal, de modo que a legislacao
sanitaria em vigor nao traz a possibilidade de exclusao de
aplicacao da multa ao presente caso.

Contudo, é certo que a comunicacao espontanea,
bem como os procedimentos seguintes adotados pela Autuada,
reduziu o risco sanitario, de modo que essas circunstancias
devem ser levadas em consideracao na aplicacao da penalidade.
Considero, portanto, a aplicacao da atenuante prevista no artigo
7%, inciso lll, da Lei n. 6.437/1977.

Com relacdao as demais alegacbes 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, de 1999.

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 sanitdrias e a sua capacidade econdmica, nos termos
dos arts. 69, Il e Ill, e 292, 8§39 respectivamente. Ademais, o
artigo 69, inciso |, 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 | (fl. 22), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacodes por infracdes sanitarias (fl. 23) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela éarea
autuante (fl. 19v).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de fl.
23 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui
0s elementos necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25767.718979/2013-14) que deu ensejo a aplicacao da pena,
bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(22/01/2020). Portanto, a época do cometimento da infracao 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, com
excecao do inciso lll do art. 72 da citada Lei, motivo pelo qual a(s)
infracao(0es) 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, |, da Lei n©6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa, 0
risco sanitario da infracao cometida e a caracterizacao da
atenuante mencionada, a penalidade deve ser suficiente para
desestimular novas condutas, mas, também nao pode se exceder
a ponto de impactar mais que o minimo necessario para esse
desestimulo. Cabe advertir a Autuada para adotar as
providéncias necessarias para evitar incorrer em nova infracao,
guando podera ser penalizada com maior rigor.

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 n29.784, de 1999, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a autuada a
penalidade de Adverténcia.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 17/03/2023, as 19:37, conforme
Sel’ L'j—_'] 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.

+y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 2300474 e o cédigo CRC 71917841.
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