DECISAO N° 1189303, DE 07 DE OUTUBRO DE 2020

Processo n? 25351.292554/2018-10

AIS n2 0415118186 - GGFIS

Autuada: PARMAN DISTRIBUICAO E COMERCIO EXTERIOR DE
COSMETICOS LTDA (PARMAN COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA -
EPP).

A empresa PARMAN DISTRIBUICAO E COMERCIO
EXTERIOR DE COSMETICOS LTDA foi autuada em 23/05/2018
pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o art. 12
da Lei 6.360, de 1976, c/c arts. 7° e 24 do Decreto n? 8.077, de
2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e XXIX,
da Lei n26.437, de 1977.

[...]

Comercializar o produto CITRONELA INCENSO
ODORIZANTE repelente para mosquitos sem possuir
registro na ANVISA. O produto s6 teve sua notificacao
cancelada pela ANVISA em 16/08/2016, no entanto a
empresa continuou comercializando o produto conforme
evidenciado nas seguintes Notas Fiscais: DANFE numero
1929 série 1 de 07/12/2016, DANFE numero
0000.001.302 série 1 de 13/12/2016, DANFE numero
000.001.367 série 1 de 05/02/2017, DANFE numero
000.001.351 série 1 de 31/01/2017, DANFE numero
000.001.299 série 1 de 13/12/2016.

[...]

Notificada da autuacao em 22/06/2018 (fls. 55), a
Autuada apresentou sua defesa em 05/07/2018 (fls. 57 e
59/106), alegando, em suma, que nao cometeu infracao, pois o
produto objeto da notificacao tem a finalidade de odorizante e o
seu registro é desnecessario, pois a alegacao do rétulo de
“repelente” é de conhecimento popular (produto importado ja
com embalagem), e nao imaginou que poderia ensejar a
notificacao. Cita que a alegacao equivocada do rétulo nao trouxe
nenhum prejuizo a populacao.

Diz que determinou a retirada da informacao
“repelente” imediatamente e realizou a busca no
mercado. Cita que nao foi responsavel pela elaboracao do rétulo,
gue houve errada compreensao da norma, que o fato nao é grave
e que nao é reincidente, requerendo o beneficio das atenuantes
previstas no art. 79, I, 1, lll e V, da Lei n? 6437, de 1977.

Menciona que a Anvisa foi induzida a erro, pois as



notas fiscais descreviam incenso citronela Darshan, mas o
produto efetivamente vendido foi o incenso citronela da Parimal,
e que duas das notas fiscais deverao ser excluidas do Auto, uma
por ser inexistente e a outra ter sido cancelada, e as demais de
fato foram emitidas. Pede o cancelamento do Auto de Infracao
ou, se nao for o caso, que seja penalizada com adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 25/03/2019 pela
manutencao do AIS (fls. 108/112), argumentando que as
alegacdes da Autuada nao sao capazes de descaracterizar a
infracao sanitaria, pois as notas fiscais apresentadas pela prépria
empresa descrevem a venda de citronela Darshan (fls. 25/32),
comprovando a venda apds o cancelamento da notificacao.

Ressalta que a funcao de repelente de mosquitos é
passivel de registro, conforme Memorando ne
182/2016/GESAN/DIARE/ANVISA, tendo em vista o art. 16 da
Resolucao RDC n? 59, de 2010, que trata da notificacao e do
registro de produtos saneantes (fls. 08).

Menciona que é inaceitavel a alegacao de que duas
das notas fiscais sao improcedentes ou canceladas, pois a propria
empresa as emitiu, e nao ha provas de que o produto
efetivamente entregue foi de outro fabricante. Por fim, classificou
0 risco sanitario da infracao como alto, pois o produto foi liberado
para o mercado sem o registro da Anvisa (fls. 111).

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, 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?26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 02/08 e 11/49v.,, como o Mem.
182/2016/GESAN/DIARE/ANVISA e as notas fiscais de venda do
produto, 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.

De acordo com a Lei n? 6360, de 1976, seu art. 12,
nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os



importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucdes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Acerca da Nota Fiscal DANFE nimero 1929 série 1 de
07/12/2016, com alegacao de inexistente, observo que nao
comprova a venda do produto, mas a aquisicao por meio da
empresa QUATTROR TRADING COMPANY LTDA, significando que
a empresa Autuada possuia estoque para a comercializacao a
partir do dia 07/12/2016, apds o cancelamento da notificacao.

Em relacao a Nota Fiscal DANFE nimero 000.001.367
série 1 de 05/02/2017, com alegacao de cancelada, reafirmo
gque nao merece acolhimento, pois a Autuada nao trouxe aos
autos comprovacao de cancelamento da referida Nota Fiscal
junto a Receita Federal do Brasil.

Cabe ressaltar que mesmo que tivesse razao em
relacao as duas notas fiscais mencionadas, nao seria capaz de
descaracterizar a infracao sanitaria, pois bastaria que houvesse
apenas uma nota fiscal de venda para comprovar a autoria e
materialidade da irregularidade. Ainda, a prépria autuada admite
em sua defesa a emissao de trés notas fiscais e comercializacao
dos produtos apds o cancelamento da notificacao (fls. 74).

No tocante a alegacao de inexisténcia de efetiva
lesao a salde publica é importante esclarecer que a nao
ocorréncia de dano concreto nao implica auséncia de risco
sanitario. Ha 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.

A respeito das atenuantes previstas no artigo 7° da
Lei n2 6.437, de 1977, nao sao aplicaveis no caso. A empresa em



questao foi responsavel pela conduta descrita no AIS em
epigrafe, sem a qual nao teriam ocorrido as irregularidades
apontadas, nao se verificando a caracterizacao da atenuante
prevista no inciso I.

A errada compreensao da norma sanitaria em
gquestao nao pode ser admitida como escusavel, sendo a
defendente capaz de compreender o carater ilicito do fato.
Registre-se, por oportuno, que a teor do artigo 32 da Lei de
Introducao as Normas do Direito Brasileiro (Decreto-Lei n? 4.657,
de 1942), ninguém podera se furtar do cumprimento as normas
sob a alegacao de ignorancia (“Ninguém se escusa de cumprir a
lei, alegando que nao a conhece”), nao se verificando a
aplicabilidade da atenuante prevista no inciso Il.

A atenuante prevista no inciso Il preconiza a
reparacao ou minoracao do ato lesivo espontaneamente, ou se€ja,
antes de qualquer intervencao administrativa, o que nao ocorreu
aqui.

Relativamente a atenuante prevista no inciso V,
verifica-se também ser inaplicavel, pois, apesar de primaria (fls.
116), a infracao sanitaria teve seu risco classificado como alto
(fls. 111).

Com relacao 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, § 19, da Lei n29.784, de 1999.

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 econdmica, nos termos dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Empresa
de Pequeno Porte - EPP (fls. 114/115), é primaria no que se refere
a anteriores condenacdes por infracbes sanitarias (fls. 116) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 111).

Diante de tais constatacdoes, 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 Infracdo 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|, da Lein26.437, 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
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, § 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$ 16.000,00
(dezesseis mil reais).

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
-.— Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 07/10/2020, as 15:13, conforme
;:%I‘ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
eletronica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-




2018/2015/Decreto/D8539.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
s verificador 1189303 e o cédigo CRC DD8D4FO05.
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