DECISAO N° 1259187, DE 07 DE DEZEMBRO DE 2020

Processo n? 25767.159722/2016-71

AlS n?2 1967346169-PP-Santos

Autuada: ARCH QUIMICA BRASIL LTDA (INNOVATIVE WATER CARE
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS BRASILLTDA).

A empresa Arch Quimica Brasil Ltda foi autuada em
22 de junho de 2016 por ter sido constatado divergéncia de
informacao entre o prazo de validade da mercadoria Pulsar
Briquetes descrito nas embalagens de trés lotes (30 meses) e
aquele informado a autoridade sanitaria por meio dos
Licenciamento de Importacao (LI) n. 16/1125805-1, LI
Substitutivo n. 16/1386700-4 e registro do produto (12 meses),
conduta que infringe a legislacao sanitaria e esta tipificada na Lei
n® 6.437, de 1977, conforme descrito no Auto de Infracao
Sanitaria (AIS) em epigrafe.

Notificada da autuacao em 27 de junho de 2016 (fls.
03), a Autuada nao apresentou defesa ou impugnacao, deixando
transcorrer in albis o prazo legal.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em, 09 de agosto de
2016, quanto a manutencao do AIS (fls. 39), classificando o risco
sanitario da infracago como médio tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 63).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 26-38, como Termo de Inspecao, Declaracao
da Empresa e Fotos, 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 obrigatoriedade das



informacdes apresentadas no pleito de importacdo e na
embalagem do produto serem congruentes (fidedignas).

De acordo com a Resolucao RDC ANVISA n? 81, de
2008, em seu item 1.3 do Capitulo Il e item 4 do Capitulo
XXXVII, as informacoes integrantes do peticionamento e aquelas
relativas a importacao de bens ou produtos devem corresponder
fidedignamente as constatadas quando da sua inspecao e
fiscalizacao sanitaria.

Por sua vez, a Lei n2 6.437, de 1977, nos incisos IV e
XXXIV do art. 10, estabelece que constitui infracao sanitaria
importar produtos contrariando o disposto na legislacao sanitaria
pertinente, bem como descumprir normas e regulamentos
relacionados a importacao de produtos sob vigilancia sanitaria.

Resta cristalina, pois, a obrigatoriedade das
informacdes apresentadas no pleito de importacao e na
embalagem do produto serem congruentes (fidedignas),
pois quando a empresa deixa de informar corretamente os dados
do produto que estd sendo importado, ela concorre para a
entrada de produtos impréprios e/ou inadequados no pais,
colocando em risco a salde publica e ocasionando transtornos
operacionais ao poder publico.

Além disso, o prazo de validade é a data limite para a
utilizacao de um produto e é definida pelo fabricante com base
nos seus testes de estabilidade seguindo as condicdes de
armazenamento e transporte estabelecidos, devendo, pois, 0
fabricante garantir que ele mantenha as suas caracteristicas
fisicas, quimicas, biolégicas e microbioldgicas até o término de
tal prazo.

Nesse sentido, é possivel notar o quao importante é a
informacao relativa ao prazo de validade. Logo, ao confrontar
todas as informacdes fornecidas no processo de importacao de
um produto a autoridade sanitdria visa evitar o comércio de
produto irregular e, por conseguinte, riscos e danos a saude da
populacao.

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 infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
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.

A respeito do porte econdmico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
48/2020/CAJIS/DIRE4/ANVISA solicitando comprovacao de seu
porte, datado de 24 de abril de 2020 (fls. 68) e entregue pelos
Correios em 15 de maio de 2020 (fls. 69-70), mas até o presente
momento nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia
da documentacao e que possui o porte “Demais” em seu
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ (fls. 65), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.

Trata-se de empresa reincidente no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fls. 44 e 64) que
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 63).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia de
fls. 44 é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade e
possui 0os elementos necessarios a identificacao do processo
transcorrido (25759.188061/2013-19) que deu ensejo a
aplicacao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (24 de julho de 2015). 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 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, §
12,1, da Lei n26.437, 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
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 n? 9.784, de 1999, mantenho



o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 40.000,00
(quarenta mil reais), todavia, dobrada para R$ 80.000,00
(oitenta mil reais) em face da reincidéncia.

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

PATRICIA CRISTINA ANTUNES SEBASTIAO
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 Patricia Cristina
Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Analise e
Julgamento das Infracoées Sanitdrias Substituto(a), em
JEII j 07/12/2020, as 19:26, conforme horario oficial de Brasilia, com
assinatura . fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de
outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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