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DECISAO N° 2958707, DE 13 DE MAIO DE 2023

Processo n2 25351.333260/2022-23
AlIS n? 4613331223 - PAFAL
Autuada: RAZAC INTERNACIONAL TRADE LTDA.

A empresa RAZAC INTERNACIONAL TRADE LTDA.
foi autuada em 26/08/2022 por proceder a importacao de
produtos sem a devida regularizacao quanto ao cadastro de filial
para importacao de produtos cosméticos por conta e ordem,
exigida no § 12 do art. 22 da RDC n? 61/2004, 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 22/09/2022 (fls. 422), a
Autuada nao apresentou defesa, deixando transcorrer seu prazo
in albis.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 25/12/2022 pela
manutencao do AIS ao refutar os argumentos apresentados pela
defesa onde deixa claro o equivoco da empresa no procedimento
de importacao dos produtos em tela, bem como na interpretacao
de norma que fundamentou o AIS. Ressalta que as peticoes de
cadastramento de filial de empresa detentora de Autorizacao de
Funcionamento - Exceto Farmacias e Drogarias, foram
protocoladas na ANVISA somente em 2022, tendo sido anuidas
em 04/07/2022, conforme Of. 030/2022-CVPAF-SC/CRPAF-
5/GGPAF/DIRE5/ANVISA, sendo que as importacdes de produtos
cosméticos anteriores a julho de 2022, realizadas por conta e
ordem pela filial RAZAC INTERNACIONAL TRADE LTDA., CNPJ:
09.059.224/0002-24, estavam irregulares. Menciona que a
empresa matriz possui AFE para prestacao de servico de
importacao, por intermediacao predeterminada de cosméticos,
produtos de higiene e perfumes, concedida em 22/12/2014
(Processo Datavisa 25748.506068/2014-33). Por fim, classificou o
risco sanitario da infracao como risco baixo, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 433/435).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a



prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 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 Lein©6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 03/413 e 417/418, como o extrato do sistema
SISCOMEX relativo a importacao dos bens, os Extratos de
LI/Anuéncia e 0 Of. 030/2022-CVPAF-SC/CRPAF-
5/GGPAF/DIRE5/ANVISA, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

A Resolucao-RDC n? 81/2008 no item 1, Capitulo IV
prevé que somente poderao importar os bens e produtos de que
tratam este Regulamento as empresas autorizadas pela ANVISA
para essa atividade. E o art. 22, § 12 da RDC n? 61/2004
estabelece que a unidade filial de empresa detentora da
Autorizacao de Funcionamento deve submeter-se a cadastro
junto a Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos
e Fronteiras do respectivo Estado ou Distrito Federal onde preste
servico ou da sua localidade.

Portanto, a empresa descumpriu o0s dispositivos
apontados no AIS, colocando em risco a saude da populacao e
por isso foi autuada.

Com relacao as alegacdes 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 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, |, 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 Grupo | (fls. 415), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdbes sanitarias (fls. 416) e praticou



conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela area
autuante (fls. 435).

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.

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 Sanitdria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
20.000,00 (vinte mil reais).

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

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
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 Yurie Lopes
Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
eil Sanitdaria, em 13/05/2024, as 10:41, conforme horério oficial
ub hnlle :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletrénica 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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