DECISAO N° 1144029, DE 31 DE AGOSTO DE 2020

Processo n? 25.351.113409/2018-73
AIS n2 051/2018/COPAS-GGFIS
Autuada: GAVEA QUIMICA DO BRASIL LTDA.

A empresa GAVEA QUIMICA DO BRASIL LTDA. foi
autuada em 02/03/2018 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o Artigo 12 da Lei n? 6.360/76 e o Artigo 7°
e Artigo 24 do Decreto n2 8077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV e XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fabricar e comercializar o produto GAVEA ALUMICAR V,
Detergente desincrustaste acido, 50 litros, lote 7562,
fabricacao 09/08/2016, sem possuir registro na ANVISA,
haja vista que seu registro estava cancelado desde
07/08/2014

[...]

Notificada da autuacao em 27/03/2018 (fls. 23), a
Autuada apresentou sua defesa em 06/04/2018 (fls. 24-30),
alegando, em suma, que desconhece a origem do produto
GAVEA ALUMICAR V, uma vez que o0 mesmo encontra-se com o
registro cancelado desde 07/08/2014, que comercializou o
produto anos atras, apenas com o status de notificado e
gue devido a uma falha técnica, a notificacao nao foi renovada.

Ressalta que a empresa foi notificada em 2016 a
iniciar o processo de registro do produto, uma vez que devido as
suas caracteristicas quimicas, o mesmo seria reconhecido como
produto de risco Il e assevera que desde entao, o produto GAVEA
ALUMICAR V, detergente acido, teve sua fabricacao e
comercializacao suspensas.

Sustenta que atualmente fabrica um novo Detergente
Acido, denominado DETECAR A, o qual possui registro e alega
que um terceiro de ma fe estaria utilizando alguma embalagem
antiga do produto GAVEA ALUMICAR V, cujo conteddo nao é de
conhecimento da empresa e, por fim, requer a suspensao do
Processo Administrativo Sanitario, sendo isenta da penalidade de
multa ou, que seja aplicada a penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 08/11/2018 pela



manutencao do AIS, argumentando que constatou-se no rétulo
do produto GAVEA ALUMICAR V o nUumero de processo ne.
25351.470088/2011-39 e que a notificacao do referido processo
foi cancelada pela Geréncia de Saneantes em 07/08/2014, visto
gue o produto nao era sujeito a notificacao, mas sim, sujeito a
registro perante essa ANVISA (fls. 33-36) e classificou o risco
sanitario da infracado como alto tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 42).

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. 03-04, como o rétulo do produto e a
notificacao de produto de risco | cancelada, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

Resta cristalina, pois, a obrigacao da empresa, antes
de iniciar a comercializacao de seu produto, de obter o devido
registro de produto. Destarte, a necessidade de registro, além de
ser exigéncia legal, é medida imprescindivel de controle de
seguranca a saude de modo que a fabricacao, comércio e
exposicao de produtos sem registro constitui infracao sanitaria.

Ressalta-se que o0s produtos que nao possuem
registro implicam que a empresa responsavel por sua fabricacao
nao comprovou a qualidade, seguranca e eficacia dos mesmos
frente aos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria. Nota-se, portanto, que a
necessidade de registro, além de ser exigéncia legal, € medida
imprescindivel de controle de seguranca a saude

Com relacao a alegacao de que nao fabrica mais o
produto, saliente-se que as medidas corretivas implementadas
posteriormente pela autuada nao ilidem as infracbes sanitarias,
que restaram configuradas no momento da fiscalizacao. Tais
providéncias consistem em dever da autuada, dadas as
irreqularidades constatadas.



Cabe ressaltar que o rol do artigo 22 da Lei n®
6.437/77 nao se trata de elenco de gradacao de penalidades,
constando explicitamente no caput de referido dispositivo que as
infracoes sanitarias serao punidas, alternativa ou
cumulativamente, com as penalidades ali dispostas, de modo
gque nao se faz imprescindivel que haja primeiramente a
aplicacao da penalidade de adverténcia, para que, em autuacoes
posteriores, seja cominada penalidade pecuniaria ou outra
sancao prevista em referido dispositivo legal.

Isto 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
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 estd classificada
como Empresa de Pequeno Porte (fls. 39), é primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 41)
e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 42).

Diante de tais constatacdes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

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 regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
19,1, da Lein26.437,de 1977.



Assim, considerado o porte econdmico 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 n29.784, de 1999, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil
reais).

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

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Ana Camila
- Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 31/08/2020, as 17:39, conforme
;{gli :;T_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
eletranica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

, A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
== https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
= verificador 1144029 e o cédigo CRC 51EC43C7.
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