DECISAO N° 1215682, DE 30 DE OUTUBRO DE 2020

Processo n? 25351.307541/2018-44
AlS n2133/2018 - COPAS/GGFIS
Autuada: LOWEST INDUSTRIA QUIMICA EIRELI - EPP

A empresa LOWEST INDUSTRIA QUIMICA EIRELI -
EPP foi autuada em 30 de maio de 2018 por "Fabricar,
comercializar e fazer publicidade no sitio eletrénico
www.lowestquimica.com.br (acesso em 04/11/2016) dos
seguintes saneantes sem registro na ANVISA: AGUA SANITARIA
LOWEST, DESINFETANTE FRESH LEMON LOWEST, DESINFETANTE
PINHO LOWEST, DESINFETANTE LAVANDA LOWEST,
DESINFETANTE BRISA DO MAR LOWEST, DESINFETANTE FLORAL
LOWEST, SABONETE LIQUIDO TODAS AS FRAGRANCIAS LOWEST,
PASTA MECANICA 1 E 2 KG ", infringindo o artigo 12 da Lei n®
6.360, de 1976; o artigo 72 e o artigo 24 do Decreto n? 8.077, de
2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, incisos IV,
V e XXIX, da Lei n?6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 19 de julho de 2018 (fls.
38), a Autuada apresentou sua defesa em 26 de julho de 2018
(fls. 39-52), alegando, em suma, que iniciou suas atividades
regularmente na cidade de Arabuta/SC, porém, necessitou alugar
novo imovel para instalacao de sua sede na cidade de
Concoérdia/SC. Os ajustes e adequacdes para regularizacao e
inicio de atividades demandou tempo, o que ocasionou atraso na
obtencao da Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE
junto a ANVISA.

Afirma que, atualmente, obteve todas as autorizacdes
junto a ANVISA e a Vigilancia Sanitaria local, bem como os
registros e notificacdées de todos os seus produtos. Requer a
consideracao da atenuante prevista no inciso lll, do artigo 7° da
Lei n? 6.437, de 1977, porque antes da autuacao ja buscava sua
regularizacao. Assim, considerada a atenuante citada, entende
gque as infracdes devem ser consideradas leves e solicita a
aplicacao da penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 16 de abril de
2019 pela manutencao do AIS (fls. 57-63), argumentando que as
irregularidades em tao comprovadas pelas provas constantes dos
auto e as justificativas da Autuada nao a eximem de sua



responsabilidade e classificou o risco sanitario da infracao como
alto tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls.
62).

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, 05-06, 08, 09-11, 12, 14, 15-26, 27, 28-
31, como Extrato de dominio do site; Cdpias fotograficas das
paginas do site www.lowestquimica.com.br de 04/11/2016;
Notificacao n¢ 24-196/2016-COISC/GIPRO/GGFIS; Declaracao-
Resposta da LOWEST; Notificacao n¢ 24-023/2017-
COISC/GIPRO/GGFIS; Resolucao-RE n?2 155/2017; Resposta da
LOWEST a Notificacao; Notificacao n° 24-126/2017-
COISC/GIPRO/GGFIS; Resposta da LOWEST; que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso
foi autuada.

No que se refere a alegacao de que a auséncia de
registro/notificacao dos produtos que fabrica se deve a
dificuldades estruturais, nao cabe acolhimento, visto que nao sao
suficientes para elidir a culpabilidade pela fabricacao, comércio e
publicidade dos mesmos quando estavam irregulares. Nos
termos dos artigos 12 e 50 da Lei n? 6.360/1976, é cristalina a
obrigacao da empresa, antes de iniciar seu funcionamento e a
fabricacao e comercializacao de seu produto, de obter o devido
registro de produto. O fato da empresa ter mantido no mercado
os produtos, sabidamente irregulares nao se justifica de
nenhuma maneira que se analise. A necessidade de registro,
além de ser exigéncia legal, € medida imprescindivel de controle
de seguranca a saude.

No tocante ao argumento de que as infracoes devem
ser consideradas leves, pela circunstancia atenuante das
providéncias adotadas antes da autuacao, também, nao merece
acolhimento e nao exime a empresa de sua responsabilidade na
época em que a publicidade esteve acessivel na internet e os



produtos sendo fabricados e comercializados, embora estivesse
ciente da sua irregularidade. Por isso, a regularizacao posterior
nao pode excluir a possibilidade de aplicacao de qualquer
penalidade, que deve guardar adequacao e proporcionalidade ao
caso concreto.

A atenuante de reparacao das irregularidades nao se
caracteriza como alega a Autuada, posto que a retirada da
publicidade no site e a suspensao da comercializacao ocorreram
em virtude do recebimento da Notificacao n2 24-196/2016-
COISC/GIPRO/GGFIS. Dessa forma nao verificamos a “espontanea
vontade” por parte da Autuada, nos moldes do que dispbe a
norma legal. A atenuante prevista no inciso Ill do art. 72 da Lei
6.437/77, preconiza a reparacao ou minoracao do ato lesivo
espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao
repressiva administrativa, o que nao ocorreuin casu. A
regularizacao posterior dos produtos objeto deste
processo € medida, que em verdade, consistia dever da empresa,
dada a impossibilidade de exposicao a venda e consumo de
produtos irregulares.

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. 62, |, dispbée 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 (fls. 66), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 67) e
praticou condutas cujo risco sanitario foram classificados como
alto pela area autuante (fls. 62).

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 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 n29.873, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
autuada a penalidade de multa no valor total de R$
48.000,00 (quarenta e oito mil reais) ’
assim estabelecida:

R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por fabricar
produtos saneantes sem registro ha ANVISA,
conforme relacionados no AIS n2 133/2018-COPAS;

R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por
comercializar produtos saneantes sem registro na
ANVISA, conforme relacionados no AIS n?2 133/2018-
COPAS; e

R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por fazer
publicidade no sitio eletronico
www.lowestquimica.com.br (acesso em 04/11/2016), de
produtos saneantes sem registro na ANVISA,
conforme relacionados no AlIS n2 133/2018-COPAS.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 03/11/2020, as 20:14, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
eletronica Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

