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DECISAO N° 2590819, DE 19 DE SETEMBRO DE 2023

Processo n2 25351.335528/2021-81

AlS n2 1448168/21-5 - GGFIS

Autuada: OLIVYFLORA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
NATURAIS LTDA

A empresa OLIVYFLORA INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS NATURAIS LTDA foi autuada em 15 de abril de 2021
por "Fabricar o produto ALCOOL GEL 70%, marca POLY FLORA,
entre 21/03/2020 até 02/04/2020, sem registro na ANVISA.
Salienta-se que o produto estava notificado como GRAU 1
(processo ne 25351201878/2020—63), entretanto as
caracteristicas do produto o classificam como GEL ANTISSEPTICO
PARA AS MAOS - GRAU 2, produto sujeito a registro (GRAU 2)",
infringindo o artigo 12 da Lei n? 6.360/1976; o §22 do artigo 18
da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 07/2015. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, incisos IV e XXIX, da
Lei n©6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 15 de julho de 2021 (fl.
52), a Autuada apresentou sua defesa intempestivamente em 06
de agosto de 2021, via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
3080058/21-6) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fl.
54), alegando, em suma, que o produto estava dispensando de
notificacao e registro sob os auspicios da Resolucao - RDC n? 422,
de 16/09/2020, enquanto perdurasse a situacao de emergéncia
da COVID-19.

Ademais cita os artigos 32 e 42 da Resolucao - RDC n?
350/2020 e, argumenta que na interpretacao conjunta com o
artigo 42 da Resolucao - RDC n? 422/2020, independente da
existéncia de notificacao ou registro, "as empresas fabricantes de
cosméticos possuem permissao para fabricar e comercializar
alcool 70% em suas mais diversas formas, sejam elas liquido ou
gel para as maos". Alega que o Auto de Infracao Sanitario - AIS n?
1448168/21-5 data de 15/04/2021, posterior a data da Resolucao
-RDC n2422/2020.

Protesta pela aplicacao do principio da retroatividade



dos dispositivos da Resolucao - RDC n? 422/2020 - conforme
regra contida no inciso XL do art. 5° da Constituicao Federal de
1988 - tendo em vista o periodo de fabricacao do produto, entre
21/03/2020 até 02/04/2020. Continua em sua tese, suscitando a
aplicacao do principio da isonomia porque, em seu
entendimento, nao se poderia isentar o infratores que praticaram
a mesma conduta apdés a edicao da Resolucao - RDC n2 422/2020
e, penalizar aqueles que a praticaram antes da citada resolucao.
Cita variada jurisprudéncia.

De outra parte, argumenta que foi autuada por
infringir o artigo 18 da Resolucao - RDC n2 07/2015 por nao
possuir o niumero de Autorizacao de Funcionamento da Empresa
- AFE e o numero do processo na rotulagem do produto,
correspondente ao numero do registro. Junta fotografia do
produto, alegando que possui a AFE e o niUmero do processo.

Requer o acolhimento de suas razdes de defesa e o
arquivamento do processo administrativo.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 09 de agosto de
2022 pela manutencao do AIS (fls. 59-64), argumentando que
embora intempestiva, apreciaria a peticao de defesa, tendo em
vista os principios da Verdade Real, Ampla Defesa e
Contraditério.

Relata as circunstancias e documentos que
culminaram nas acbOes realizadas pela &rea de registro,
Coordenacao de Cosmeéticos - CCOSM. A partir das informacodes
obtidas no processo de investigacao a CCOSM constatou que o
produto fora indevidamente notificado na Anvisa, quando era
passivel de regularizacao (registro grau 2). Assim, seu processo
foi cancelado em auditoria em 08/05/2020. E publicada
a Resolucao-RE n® 5.340, de 22/12/2020, proibindo a
comercializacao, distribuicao, fabricacao, propaganda e uso o
produto. Em seqguida foi encaminhada a Notificacao n¢°
666/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA que determinou
o recolhimento do produto, tendo sido a mesma respondida.

Acerca das alegacoes de que o produto estaria isento
de registro, cita a manifestacao da Coordenacao de Inspecao e
Fiscalizacao Sanitaria de Saneantes e Cosméticos - COISC,
contida no Memorando ne
142/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (f1.), que
concluiu que a empresa hao cumpriu os requisitos da Resolucao -
RDC n?2 350/2020. Trecho transcrito abaixo para melhor



entendimento:

[..]

De fato, as evidéncias que constam nos autos
comprovam a fabricacao do produto ALCOOL GEL 70%,
marca POLY FLORA, processo 25351201878/2020-63, no
periodo de 21/03 a 07/04/2020, conforme pagina 1 do
anexo 05 (expediente 3280680/20-9, Datavisa), ou seja,
durante a vigéncia da RDC 350, de 19/03/2020,
publicada em D.O.U. em 20/03/2020.

Em consulta ao sistema de cosméticos (SGAS) pode-se
comprovar que, embora o expediente do processo de
notificacdgo tenha sido gerado em 20/03/2019, a
empresa protocolou a solicitacdo, de forma irreqular
uma vez que o produto deveria ter sido registrado, em
19/03/2020, ou seja, em data anterior a publicacao da
RDC 350/2020:

[...]

Vale destacar também que a validade declarada para o
produto no processo 25351.201878/2020-63 foi de 24
meses, o que descumpria o estabelecido na RDC
350/2020, vigente a época:

Art. 8° O prazo de validade das preparacées
antissépticas ou  sanitizantes  deve  ser
estabelecido de acordo com as boas praticas de
fabricacao, formulacao e dados de literatura
cientifica.

Paragrafo unico. O prazo de validade dos produtos
nao pode ser superior a 180 (cento e oitenta) dias.

Adicionalmente, conforme pagina 1 do anexo 05
(expediente 3280680/20-9, Datavisa) €é possivel
confirmar que a empresa atribuiu validade de 24 meses
para o lote 0103, fabricado em 21/03/2020 e com
validade até 21/03/2022.

Evidenciou-se também a descricao do numero de
processo irreqular 25351201878/2020-63 na rotulagem
do produto, conforme informacbes constantes no laudo
de analise. A RDC 350/2020 desobrigou as empresas de
incluir tal informacao na rotulagem. Tal fato portanto,
fere o disposto no art. 59, da Lei 6360/1976:

Art. 59 - Ndo poderao constar de rotulagem ou de
propaganda dos produtos de que trata esta Lei
designacbes, nomes geograficos, simbolos, figuras,
desenhos ou quaisquer indicacbées que possibilitem
interpretacdo falsa, erro ou confusao quanto a
origem, procedéncia, natureza, composicdo ou
qualidade, que atribuam ao produto finalidades ou
caracteristicas diferentes daquelas que realmente



possuam.

Diante do exposto acima, conclui-se que a
empresa nao cumpriu adequadamente os
critérios estabelecidos na RDC 350/2020 para se
valer da isencao do registro prevista na referida
norma.

[...] grifei

E classificou o risco sanitario da infracao como ALTO
(fl. 63v), acompanhando as conclusbes do Parecer
n? 15/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 34-36).

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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando
o Laudo de Analise 1232.1P.0/2020, emitido pelo
INCQS/FIOCRUZ encaminhado pela VISA Municipal de Angra dos
Reis - RJ, que deu inicio a investigacao (fls. 04-06); Oficio n@
253/2020/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA (fls. 41-43) - razdes do
cancelamento; o) Memorando ne
142/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fl.); Parecer n®
189/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 45).

Em principio cabe esclarecer que o objeto da
autuacao nao se refere a infracao ao disposto no caput do artigo
18 da Resolucao - RDC n¢ 07/2015, mas, pela fabricacao e
comercializacao de produto cosmético sem registro. O dispositivo
da Resolucao - RDC n2 07/2015 citado no enquadramento legal
foi 0 0 §22 do mesmo artigo 18, que dispde: "Para produtos Grau
2 sujeitos a Registro, a comercializacao somente podera ocorrer a
partir da concessao do registro publicado em Diario Oficial da
Unigo."

Com relacao a alegacao da Autuada de que fabricou
comercializou o produto de forma regular e conforme a legislacao
sanitaria vigente, entendo que nao lhe assiste razao. A area
técnica da Anvisa, ap6s analisar as informacdes do produto,
concluiu que nao se adequava as determinacoes da Resolucao-
RDC 350/2020, uma vez que por suas caracteristicas o produto se



classifica como GEL ANTISSEPTICO PARA AS MAOS - GRAU 2,
produto sujeito a registro.

Ora, a ANVISA isentou de registro, de forma
tempordria as preparacoes antissépticas ou desinfetantes, diante
do cenario de pandemia associada ao virus da COVID-19, por
meio da Resolucao - RDC n2 350/2020, alterada pela Resolucao -
RDC n2 422/2020. Contudo, os produtos para desinfeccao,
fabricados com validade superior a 180 (cento e oitenta) dias
deveriam ser registrados, o que torna irreqular o produto em
analise.

Preconiza o paragrafo unico do artigo 82 da Resolucao
- RDC n? 350/2020, alterada pela Resolucao - RDC n¢ 422/2020,
que o prazo de validade dos produtos nao poderia ser superior a
180 (cento e oitenta) dias a partir da data de fabricacao do
produto. E o art. 92 da mesma norma apregoa que para
fabricacao e comercializacao de preparacdoes antissépticas ou
desinfetantes sem notificacao ou registro na Anvisa, as empresas
devem seguir os requisitos técnicos estabelecidos nas demais
Resolucdes da Anvisa, 0 que ndao ocorreu no caso.

Com respeito a aplicacao do principio da
retroatividade da lei, pela simples razao de ser mais favoravel em
relacao a fato pretérito, acabaria por violar os principios da
irretroatividade da lei e do tempus regit actum. A aplicacao da
novatio in melliustem natureza penal e nao natureza
administrativa. Os principios que expressamente devem ser
observados pelo direito administrativo sao aqueles previstos no
artigo 37 da Constituicao Federal de 1988.

A aplicacao de principios do Direito Penal podem se
dar subsidiariamente, de forma fundamentada e motivada, o que
nao entendo aplicar-se no caso. Nessa esteira, rejeito, também, a
aplicacao do principio da isonomia como quer fazer crer a
Autuada. No Direito Administrativo prevalece o interesse coletivo,
portanto, nao ha a prevaléncia de supostos direitos do infrator tal
qual ocorre no direito Penal, além daqueles exigidos
constitucionalmente e observadas a legislacao aplicavel.

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 infracbes sanitarias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 22, §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 - EPP (SEI n2 2590808), é primaria no que se
refere a anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (fl. 69) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fl. 63v).

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 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).

Publigue-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia



a Autuada.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
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 Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitdria, em 19/09/2023, as 22:32, conforme
ﬂgli kj horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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