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DECISAO N° 2448584, DE 26 DE JUNHO DE 2023

Processo n? 25351.636771/2020-32
AIS n? 2183535207 - GGFIS ) )
Autuada: LIMA & PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO S/A.

A empresa LIMA & PERGHER INDUSTRIA E COMERCIO
S/A foi autuada em 3 de julho de 2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o paragrafo 12 do artigo 15 do
Decreto n? 8.077, de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s)
no art. 10, IV, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o produto ASSEPTGEL CRISTAL
GEL ALCOOLICO ANTI SEPTICO, lotes n? 503809 (fab.
04/2016) e n2 503391 (fab. 01/04/2016), com desvio de
qualidade, conforme apontado nos Laudos de Andlise
Fiscal n® 1060.CP.0/2016 e n2 1040.CP.0/2016, emitidos
pelo LACEN DF, que apresentaram resultados
insatisfatérios nos ensaios de Determinacao de pH

[...]

Notificada da autuacao em 28 de janeiro de 2021 (fls.
42), a Autuada apresentou sua defesa em 12 de fevereiro de
2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n? 0580517217)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no Sistema de Informacao Datavisa (fls. 43), alegando, em suma,
qgue verifica a ocorréncia da prescricao do direito punitivo visto
gue a pericia que emitiu o Laudo de Andlise é datado de
14/10/2016 (Lote 503809) e 19/09/2016 (lote 503391), contudo
o AIS em tela foi lavrado em 03/07/2020, tendo ja ultrapassado o
prazo razoavel e proporcional de averiguacao e notificacao da
autuada prejudicando assim o principio do contraditéorio e ampla
defesa. Aduz que resta claro que houve prescricao da pretensao
punitiva uma vez que ocorreu mais de dois anos entre os exames
laboratoriais que apresentaram resultados insatisfatérios e a
Ciéncia da autuada. Reclama que o LACEN/DF nao é acreditado
pelo INMETRO e nao atende as exigéncia da ISO 17025, nao
sendo habil a possuir essa certificacao.

Aduz que nao cometeu nenhuma infracao e frisa que



sempre agiu de boa-fé e requer que seja acolhida a preliminar de
prescricao e a anulacao do AlS em tela. Acrescenta que caso nao
seja reconhecida a anulacao que seja considerada a infracao de
natureza leve e aplicada a pena de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 2 de julho de
2021 pela manutencao do AIS argumentando que as
irregularidades descritas no AIS em epigrafe estao precisamente
comprovadas sendo a responsabilizacao da empresa inequivoca e
destacou que ha que se confiar nos resultados pois as medidas
de Ph possuem natureza simples. O risco sanitario da infracao foi
classificado como baixo tendo em vista suas consequéncias para
a saude publica (fls. 47).

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 da Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/06; 08/11 e 13/14, como o Laudo de
Analise 1060.CP.0/2016, o Laudo de Analise 1040.CP.0/2016 e o
Laudo de Embalagem Primaria 127.1P.0/2017 que comprovam a
autoria e materialidade da(s) infracao(oes) sanitaria(s).

O paragrafo 12 do artigo 15 do Decreto 8.077, de
2013, prevé que as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadoras, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final, para evitar riscos e efeitos adversos a saude.

A alegacao da ocorréncia de prescricao punitiva em
razao do auto de infracao ter sido lavrado em 03/07/2020 quando
a pericia emitiu o Laudo de Analise datado de 14/10/2016 (Lote
503809) e 19/09/2016 (lote 503391) nao procede porque
primeiro, toma-se a a data de fabricacao do lote como a data de
inicio da pratica do desvio de qualidade e nao a data do laudo de
analise laboratorial, como pretende a defesa. Despois, a
prescricao punitiva ocorre em cinco anos (e nao em dois anos,
como argumenta a defesa) a contar da data da pratica do ato,



conforme prevé a Lei 9783, de 1999 artigo 12 "Prescreve em
cinco anos a acao punitiva da Administracao Publica Federal,
direta e indireta, no exercicio do poder de policia, objetivando
apurar infracao a legislacdo em vigor, contados da data da
pratica do ato ou, no caso de infracao permanente ou
continuada, do dia em que tiver cessado."

Quanto a alegacao de ter agido de boa-fé, ressalto
qgue tal conduta é o assento de toda relacao juridica/social, sendo
considerada uma clausula geral, um principio, propriamente dito.
E, portanto, pressuposto de toda relacdo ou negdcio juridico, néo
sendo cabivel invoca-la como medida atenuadora ou excludente
do ato infracional. Ela é regra e, portanto, deve estar presente em
todo ato, pois do contrario, se comprovada ma-fé, daria azo a
aplicacao de penalidade ainda mais severa, com aplicacao da
agravante prevista no inciso VI do art. 8 da Lei n. 6.437/77.

Com relacao as demais alegacoes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 12, da Lei n29.784/99.

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 econ6mica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 692,
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
Grande Porte Grupo | (fls. 54), é reincidente no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 53) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como
baixo pela area autuante (fls. 47).

Insta consignar que deixo de considerar a certidao de
reincidéncia de fls. 45, pois considerou a data da autuacao
03/07/2020 como sendo a data do fato, e nao a data da infracao
(data de fabricacao), 01/04/2016.

Importante frisar que a certidao de reincidéncia é
dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e possui 0s
elementos necessarios a identificacao do processo transcorrido
(25351.543342/2010-17) que deu ensejo a aplicacao da pena,



bem como aponta a data em que ocorreu o transito em julgado
(03/02/2016). 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, 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 econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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 multa no valor de R$ 20.000,00
(vinte mil reais), todavia, dobrada para R$ 40.000,00
(quarenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
: Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 27/06/2023, as 11:25, conforme horario oficial
d%lm '3 | de Brasilia, com fundamento no § 3¢ 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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