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DECISAO N° 2548704, DE 24 DE AGOSTO DE 2023

Processo n? 25351.280126/2020-51
AlIS n2 3662139201 - GGFIS- DF
Autuada: AYATECH QUIMICA PARA TECIDOS LTDA ME.

A empresa AYATECH QUIMICA PARA TECIDOS LTDA
ME foi autuada em 21/10/2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo artigos 22 e 12 da Lei n®
6.360/1976. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV,
da Lei n©6.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar e comercializar o produto biorepelente,
sujeito a vigilancia sanitaria, PROTEC SPRAY sem AFE
(Autorizacao de Funcionamento) para tal atividade.

2) Fabricar e comercializar o produto biorepelente
PROTEC SPRAY sem a devida regularizacao nesta
ANVISIA.

[...]

Notificada da autuacao em 01/09/2021 (fls. 43 e
46/47 do documento SEI 2355617), a Autuada apresentou sua
defesa em 13/09/2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa
n? 3624761/21-8), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (SEI
2548744).

Em defesa, a autuada alega nulidade do AIS, pois o
produto descrito por PROTEC SPRAY foi fabricado pela empresa
BASTON INDUSTRIA DE AEROSSOIS LTDA, possuidora de regular
AFE 3.04.062-3 para fabricar e distribuir produtos Saneantes,
conforme legislacao. Destaca que antes da industrializacao foram
realizadas varias consultas e reunidbes com a equipe técnica
dessa Agéncia Reguladora e o entendimento era de que nao
havia regulamentacao técnica para o enquadramento do produto
como passivel de controle sanitario.

Diz gue atendeu a Notificacao
285/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e a Notificacao
n? 360/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, com a
retirada de todo o material descritivo relativo ao produto do site,
e o recolhimento e incineracao dos produtos obtidos junto aos



distribuidores. Informa que o fabricante BASTON INDUSTRIA DE
AEROSSOIS LTDA suspendeu de imediato a fabricacao do
produto, em atendimento a Notificacao
285/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA.

Reclama que nao poderia ser constatada a
comercializacao do produto em 21/10/2020, pois ja haviam sido
recolhidos e incinerados. Diz que nao houve indicacao correta do
fabricante na autuacao. Quanto ao comércio do produto sem
registro na Anvisa, reclama que nao houve apreensao de amostra
para provar a suspeita de irregularidade. Menciona que a Lei
6360, de 1976, nao possui o0 enquadramento de repelentes como
saneantes e nao prevé o produto como cosméticos. Pede que o
AlS seja considerado nulo e que nao seja cobrada multa.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 25/11/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas pelas provas de fls. 05/12, 15/17 e 26/28, e
classificou o risco sanitario da infracao como alto, acompanhando
o Parecer n2 489/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA, de fls.
33/34, tendo em vista o desconhecimento sobre a composicao,
condicoes de fabricacao e armazenamento do produto (fls. 49/59
do documento SEIl 2355617).

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?26.437,de 1977.

Quanto a alegacao da autuada de que nao é
fabricante do produto, mas a empresa BASTON INDUSTRIA DE
AEROSSOIS LTDA, nao possui respaldo. A autuada nao trouxe aos
autos do processo qualquer comprovacao de sua alegacao. Ainda,
em analise aos documentos de fls. vO8 e v1l1, a autuada afirma
que "é uma empresa 100% brasileira focada no conforto,
qualidade e bem estar da sociedade, nao medindo esforcos para
o desenvolvimento sustentavel de produtos que nao agridam o
meio ambiente.", o que remete ao processo de fabricacao do
produto.

No mérito, corroboro o entendimento da area



autuante no sentido da manutencao do AIlS, considerando que a
autuada fabricou e comercializou produto sem possuir AFE e sem
possuir registro junto a Anvisa em 05/2019 e 06/2019, seja como
cosmético seja como saneante, conforme a propaganda com
preco de fls. 05/12, as notas fiscais de fls. 26/28, o Memorando n®
49/2019/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA de fls. 14 do
documento SEl 2355617 e o) Memorando ne
92/2019/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA de fls. 29 do
documento SEl 2355617, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria.

No que se refere a alegacao de que o produto nao se
enquadra nem como saneantes e nem como cosmeéticos, estd
esclarecido nos autos do processo que o enquadramento legal do
produto depende da destinacao de aplicacao do produto.
Portanto, se a aplicacao se destinar ao ambiente e a roupas de
cama, cortinas, telas mosquiteiras, sofas, dentre outros, devem
ser regularizados na area de saneantes, seguindo as disposicoes
da Resolucao RDC n? 34, de 2010, neste caso, e se sua aplicacao
se destinar a pele ou a roupas (vestuario), deve ser regularizado
na area de cosméticos (item 2 do Memorando n®9
49/2019/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA - fls. 14 do
documento SEI 2355617).

Conforme manifestacao da area técnica nos autos do
processo, a definicdao de saneantes inclui as substancias ou
preparacoes destinadas a desinfestacao de ambientes,
conforme a Lei n? 6360, de 1976 (compreendendo os inseticidas
na alinea "a" do inciso VIl da citada Lei), e a Resolucao RDC n?®
59, de 2010.

Nessa Resolucao, o termo desinfestacao esta definido
como sendo 0 processo que mata, inativa ou repele
organismos indesejaveis no ambiente, sobre objetos, superficies
inanimadas ou em plantas (inciso VI do art. 42 da RDC n? 59, de
2010), abrangendo, portanto, tanto os inseticidas como
os repelentes de insetos.

Assim, os repelentes estao abrangidos na
categoria de saneantes, na medida em que a definicao de
saneantes inclui as substancias ou preparacbes destinadas a
desinfestacao (itens 5 e 6 do Memorando ne
92/2019/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA - fls. 29 do
documento SEI 2355617).

Em relacao as consultas a equipe técnica da Anvisa, o
item 9 do citado Memorando informa que, com relacao as



solicitacdes por meio dos canais de atendimento (fale conosco),
nao existem procedimentos em aberto e as respostas indicavam
a finalizacao do entendimento e posteriormente
enquadravam como cosmeético os repelentes para
aplicacao na pele e possibilidade de extensao para
roupas (vestuario), e como saneantes a possibilidade do
uso destinados exclusivos em superficie inanimada como
tecidos, redes, roupas de cama, vestuadrios e etc. Com
relacao as cartas, diz que seriam respondidas com a aprovacao
da Nota Técnica e a publicacao no sitio eletrébnico da Anvisa. Por
fim, a area técnica de saneantes conclui que em nenhuma
resposta foi informada a isencao de registro.

Registro que nao foram trazidos aos autos do
processo comprovacao da alegacao de que o entendimento da
Anvisa era de que nao havia regulamentacao técnica para o
enquadramento do produto como passivel de controle sanitario.
O que observo nos autos é que as areas estavam trabalhando
para publicar orientacdes por meio de Nota Técnica as empresas
interessadas e aos consumidores sobre os produtos com acao
repelente ou inseticida para aplicacao exclusivamente em
tecidos com o objetivo de repelir ou matar insetos (item 2 do
Memorando n2 92/2019/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA - fls.
29 do documento SEIl 2355617), e que seria necessario que a
Agéncia avaliasse a necessidade de editar norma especifica para
regularizacao desses produtos (Nota Técnica ne
9/2019/SEI/GHCOS/DIRE3/ANVISA - fls. 30/v32 do documento SElI
2355617).

A respeito do produto em si, é dito no item 10 do
Memorando n?2 92/2019/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE3/ANVISA - fls.
29 do documento SEI 2355617, que quando o pleito de registro
foi submetido a area técnica, foi observado que nao atendia aos
critérios exigidos, sendo, portanto, indeferido.

Noto que até o presente momento a empresa nao
possui Autorizacao de Funcionamento de Empresa para qualquer
atividade com saneantes ou cosméticos (SEl 2549514).

Portanto, concluo que havia regulamentacao vigente
aplicavel ao registro do produto (considerado desinfestante),
faltando apenas uma orientacao as empresas interessadas e aos
consumidores, e uma avaliacao por parte da Agéncia se era
necessario editar norma especifica para os produtos com acao
repelente ou inseticida para aplicacao exclusivamente em
tecidos com o objetivo de repelir ou matar insetos.



Conforme disposto no art. 50 da Lei n? 6360, de
1976, "o funcionamento das empresas de que trata esta Lei
dependera de autorizacao da Anvisa, concedida mediante a
solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da
Anvisa." Diante disso, faco a inclusao desse artigo no
enquadramento legal da conduta quanto a auséncia de
AFE, destacando que tal inclusao nao prejudica o direito de
defesa da autuada, uma vez que, num processo administrativo
sancionador, o acusado se defende dos fatos, e nao dos
dispositivos que Ihe sao imputados.

Ainda, de acordo com o art. 12 dessa Lei, "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 alegacao de que cumpriu as notificacdes,
ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do auto de
infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

A autuada nao pode nem mesmo ser beneficiada pela
atenuante prevista no inciso lll do art. 72 da Lei n2 6437, de 1977,
pois preconiza a reparacao ou minoracao do ato lesivo
espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao
administrativa, o que nao ocorreu aqui.

Importante nao confundir os instrumentos de
notificacao e autuacao, pois tem objetivos distintos, sendo o
primeiro para adocao de medidas visando impedir a continuidade
da acao irregular, e o segundo para apurar infracao sanitaria em



processo administrativo sanitario observando-se a ampla defesa,
nos termos da Lei n? 6437, de 1977. Note-se que o
descumprimento da notificacao nao foi a razao da lavratura do
AIS em questao, mas o descumprimento de normas sanitarias.

No que se refere a alegacao de que nao poderia ser
constatada a comercializacao do produto em 21/10/2020, pois ja
haviam sido recolhidos e incinerados, esclareco que a
constatacao das infracdbes nao se deu em 21/10/2020, mas
apenas a autuacao. Conforme ja dito, esta provada a
comercializacao produto em 05/2019 e 06/20109.

Em relacao a alegacao de que nao houve apreensao
de amostra para provar a suspeita de irregularidade, conforme
manifestado pela area autuante, a apreensao da amostra nao é
necessaria para as condutas verificadas aqui (empresa sem AFE e
produto sem registro), pois nao se trata de caso de desvio de
qualidade.

Isso 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, I, dispbe 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
Microempresa (SEl 2548427), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 61 do
documento SEI 2355617 e 2548801) e praticou condutas cujo
risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls.
58 do documento SEI 2355617).

A esse respeito, ja houve manifestacao da
Procuradoria junto a Anvisa no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, concluindo 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 Lein®6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdbmico 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor total de R$
16.000,00 (dezesseis mil reais), conforme estabelecido
abaixo:

a)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fabricar e
comercializar o produto biorepelente, sujeito
a vigilancia sanitaria, PROTEC SPRAY sem
AFE (Autorizacao de Funcionamento) para tal
atividade;

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por fabricar e
comercializar o produto biorepelente
PROTEC SPRAY sem a devida regularizacao
nesta ANVISA.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de

-.— Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
il JVigiléncia Sanitaria, em 24/08/2023, as 13:01, conforme



SHE 75 | horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42
ronica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-

2022/2020/decreto/D10543.htm.

eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
£=1s https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2548704 e o cédigo CRC 9FACB7CB.
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