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Processo n2 25351.145411/2022-98

AlS n2: 4347351222 - GGFIS - DF )

Autuada: ORGANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
NATURAIS LTDA EPP

A empresa ORGANICA INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS NATURAIS LTDA EPP foi autuada em 27 de
junho de 2022 pelas irreqularidades transcritas abaixo,
infringindo art. 59 da Lei n? 6360, de 1976, paragrafo Unico do
art. 82, da Resolucao - RDC n2350, de 2020 e paragrafo unico do
art. 14 do Decreto n? 8077, de 2013. As condutas foram
tipificadas no art. 10, IV, V, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Distribuir o produto HIGIENIZADOR DE MAOS COM
FRAGRANCIA DE CHA BRANCO & GENGIBRE - GEL
ANTISSEPTICO HIDRATANTE em desacordo com a RDC
350/2020 por atribuir validade de 2 anos ao produto,
além de atribuir funcao "HIDRATANTE'; conforme fotos
do lote 200401 (Fab: 04/2020) 2) Nao responder a
Notificacao ne°
411/2021/SEI/COISC/GI4LI/GGFIS/DIRE4/ANVISA
recebida em 02/07/2021, conforme Aviso de
Recebimento dos Correios (AR).

[...]

Notificada da autuacao em 2 de agosto de 2022 (SElI
n? 2439188, fl. 25), a Autuada apresentou sua defesa em 16 de
agosto de 2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
4559548/22-6) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (SEl
n?9 2439188, fl. 27), alegando, em suma, que a notificacao em
gquestao deve ter sido recebida por pessoa desconhecida ou
entregue em outra localidade. Destaca que tao logo recebeu o
auto de infracao, providenciou o retorno antes do prazo exigido.

Destaca inicialmente que houve uma falha no lote da
operadora Inkjet e que ja foi corrigida, tendo sido tomadas todas
medidas para que esta falha nao volte a ocorrer. Destaca
também que deixou de comercializar o produto.



Aduz que como demonstracao de boa-fé retirou o
produto do site de vendas e do catalogo. Informa que o produto
nao estad mais em estoque e nao havera novas producoes.

Destaca que agiu sem dolo, fraude ou ma-fé.

Diante do exposto, pede a impugnacao da autuacao
ponderando também que a empresa tem varios anos € nunca
houve registro de reclamacao ou qualquer queixa referente aos
produtos comercializados.

Assevera que como €& primaria e de bons
antecedentes, nao havendo circunstancias agravantes, e tendo
sido implantados os procedimentos cabiveis para a solucao do
ocorrido, requer a insubsisténcia do auto com a aplicacao de
adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 6 de dezembro de
2022 pela manutencao do AIS, argumentando que a alegacao
que diz respeito ao descumprimento da notificacao nao merece
prosperar pois consta nos autos o Aviso de Recebimento dos
Correios devidamente assinado e com o mesmo endereco do
Cadastro Nacional da Receita Federal, inclusive, endereco
semelhante ao AR referente a notificacao desta autuacao que foi
devidamente respondida.

Quanto a irreqularidade 1, por distribuir o produto,
pondera que a Agéncia deve cumprir o seu dever de apurar a
infracao sanitaria, que restou caracterizada, nos moldes do que
dispbe a Lei n°® 6.437/1977.

O risco sanitario da infracao foi classificado como alto
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (SEI n®
2439188, fl. 29).

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 SEI n?22439188, fls. 4/10, como o procedimento



n? 909384, imagens do rétulo do produto, a Notificacao n°
411/2021/SEI/COISC/GIALI/GGGFIS/DIRE4/ANVISA, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

No que se refere a alegacao de que corrigiu a falha
tendo sido tomadas todas as medidas para que nao volte a
ocorrer insta consignar que era obrigacao da Autuada pois, uma
vez ciente, deveria cessar os atos ilicitos, para tanto
empreendendo as medidas necessarias. Assim, houve apenas o
cumprimento da norma posterior a autuacao, o que nao influi nos
atos ja praticados. O art. 82, V, da Lei 6.437/77 preconiza que
aquele que tendo conhecimento de que esta praticando ato
ilicito e persevera em sua pratica, incide em agravante.

No tocante ao argumento de que agiu sem dolo,
fraude ou ma-fé deve-se observar que nas infracdes sanitérias a
auséncia de intencdo para a pratica da infracdo nao desnatura sua
tipificacao. Logo, a intencao do agente nao tem o condao de desqualificar
a conduta. Por outro lado, caso confirmada a ma-fé, daria azo a uma
penalidade mais severa pela aplicacdo da circunstancia agravante prevista
no inciso VI do art. 82 da Lei n? 6.437, de 1977.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o0 risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da Autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econbmica, nos termos
dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 62,
I, dispde 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
Grande Grupo | (SElI n23283065), é primaria no que se refere a
anteriores condenacoes por infracdes sanitarias (SEl n2 2439188,
fl. 33) e praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado
como alto pela area autuante (SEI n2 2439188, fl. 29).

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?26.437,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
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 total de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), assim
estabelecida:

a)R$ 75.000,00 (Setenta e cinco mil reais) por
distribuir o produto HIGIENIZADOR DE MAOS COM
FRAGRANCIA DE CHA BRANCO & GENGIBRE - GEL
ANTISSEPTICO HIDRATANTE em desacordo com a
RDC 350/2020 por atribuir validade de 2 anos ao
produto, além de atribuir funcao "HIDRATANTE '),
(risco alto); e

b)R$ 75.000,00 (Setenta e cinco mil reais) por nao
responder a Notificacao n°
411/2021/SEI/COISC/GI4LI/GGFIS/DIRE4/ANVISA

recebida em 02/07/2021, conforme Aviso de

Recebimento dos Correios (AR), (risco alto).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
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 Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 13/11/2024, as 15:59, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletronica 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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