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DECISAO N° 3411540

Processo n? 25351.015305/2021-08
AlS n? 3063573210 - GGFIS - DF )
Autuada: ANNE IND. E COM. DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA.

] A empresa ANNE IND. E COM. DE PRODUTOS
QUIMICOS LTDA. foi autuada em 05/08/2021 pela(s)
irreqularidade(s) transcrita(s) abaixo, conduta que infringe a
legislacao sanitaria, estando tipificada na Lei n® 6.437/77,
conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe.

[...]

1) Fabricar o produto cosmético LAC NATURALLE BLEND,
fabricacdo maio/2019, validade 36 meses, sem numero
de lote, sem que este produto tivesse registro na ANVISA.

2) Fabricar o produto cosmético LAC NATURALLE, BLOND,
fabricacdo maio/2019, validade 36 méses, sem possuir
Autorizacao de Funcionamentd de Empresas (AFE)
concedida pela ANVISA para a atividade de fabricacao de
cosméticos, uma vez que sua AFE foi cancelada em
15/02/2016.

[...]

Notificada da autuacao em 20/12/2022 (fls. 55-56 -
SEl 2736042), a Autuada apresentou sua defesa em 10/01/2023
(fls. 78-89 - SEI 2736042) alegando, em suma, total
desconhecimento dos fatos tratados no referido AIS. Informa que
a empresa encontra-se desativada desde os anos 90, inclusive
sendo a notificacao remetida ao endereco residencial do
responsavel legal, fato que pode ser constatado a qualquer
momento. Assim, requer o arquivamento do processo e caso nao
seja esse o entendimento da autoridade julgadora, requer a
devolucao do prazo para o complemento dessa Defesa,
prejudicada pelo recesso natalino e pelas condicdes de saude do
responsavel legal.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 25/10/2023 pelo
arquivamento do AIS (fls. 94-97 - SEI 2736042), argumentando
gue ao analisar o mérito e os argumentos trazidos pela defesa,
verifica a fragilidade do material acostado aos autos - rotulagem



do produto irregular - que nao pode ser considerado prova cabal
e inequivoca da autoria da empresa autuada no ilicito. Em suma,
a autuada afirma que a empresa esta inoperante desde os anos
90 e alega total desconhecimento da infracao. Tal alegacao nos
permite ventilar a hipétese de que os dados cadastrais da pessoa
juridica autuada, constantes a rotulagem do cosmético irregular,
pudessem ter sido utilizados indevidamente por terceiros, e que,
deste modo, a recorrente nao teria, de fato, responsabilidade
pela fabricacdo e comércio irregulares do produto. Somado a
isso, as auséncias de respostas (retorno) a Notificacao
152/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de 09/03/2020,
a Notificacao 434/2020/SEI/COISCJGIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de
14/07/2020, e a Notificacao
503/2020/SEI/COISC/GIALUGGFIS/DIRE4/AWISA, de 19/08/2020
e o Oficio SES-SP 2021/01025, VISA/SP, informando que o
estabelecimento fabril para o qual foi solicitada inspecao nao foi
localizado, reforcam o entendimento de que nao é possivel
sustentar o AlS em questao.

Desta feita, considerando-se a falta de comprovacao
da autoria das praticas capituladas no AIS
848/2022/COPAS/GGFIS/ANVISA, e o Principio de Direito Penal in
dubio pro reo, segundo o qual a duvida interpreta-se em favor do
acusado (quando ha incerteza quanto a materialidade ou a
autoria da infracao, deve-se absolver o réu), sugere o
arquivamento do processo em epigrafe pela insubsisténcia do
AlS.

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.

Desnecessario, porém, adentrar na analise de mérito
da infracao, uma vez que constatada a ilegitimidade passiva da
Autuada. Assim, acolho os argumentos do servidor autuante em
sua Manifestacao (fls. 94-97 - SEI 2736042), restando evidente
a sua ilegitimidade para figurar no polo passivo do feito,
afrontando, assim, o disposto no art. 13, |, da Lei n? 6.437, de
1977.

Diante do exposto, com fundamento no art. 53 da Lei
n2 9.784, de 1999, declaro nulo o Auto de Infracao em epigrafe
e determino o arquivamento do presente Processo Administrativo
Sanitario.

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



a Autuada.

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Atuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitdrias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

ANA CAMILA TEIXEIRA DE CAMPOS
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 Ana Camila
—.- Teixeira de Campos, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 31/01/2025, as 11:24, conforme
ﬂgli L‘ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletranica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina

Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuacao
.1 JAdministrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias,
sel 2 lem 03/02/2025, as 07:07, conforme horério oficial de Brasilia,
| com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de

assinatura -
eletrbnica

13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

. ;'?--:-_g,_-:._..,_. r; A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
: J}{"'-'- https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo
Eart verificador 3411540 e o cédigo CRC 44B5BC78.
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