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DECISAO N° 3948003

Processo n? 25353.436453/2024-87
AIS n® 1521921/24-6 - PAFME
Autuada: UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS AGROPECUARIOS S/A

A empresa UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS
AGROPECUARIOS S/A foi autuada em 05 de novembro de 2024 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 81/2008. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, incisos IV e X, da Lei n? 6.437, de 1977.

[...]

1) Em 24/10/2024: Apos o indeferimento da Li 24/3340634-1 / LPCO 12400601083, registrado no
portal Unico de comercio exterior - Pucomex em 16/10/2024, a importadora realizou o transito da
carga BL: CHN1330414 (CONTEINERS: SEKU9210790; SEGU9155363; TTNU8278676) retirando a
mercadoria do armazém do Brasil Terminal Portuario S.A. - CNPJ: 04.887.625/0001-78, a revelia da
ANVISA, contrariando a legislagéo sanitaria em vigor frente ao disposto no do item 2 da Seg¢éo | do
cap. XXVIIl da Resolugao - RDC 81/2008, além de obstar o trabalho dessa fiscalizagdo quanto a
interdicdo da carga, tendo em vista tratar-se de substéncia importada de forma irregular conhecida
como SAL DE PIPERIDINA ou simplesmente PIPERIDINA ; 54.000 kg (54 t.) - precursora de
entorpecente - Lista D1 do Anexo | da Portaria 344/98 e atualizagbes - correspondente ao
procedimento 1 do cap. XXXIX da RDC 81/2008. Por esse fato, o(a) autuado(a) infringiu: RDC
81/2008; Tal conduta est4 tipificada na Lei n® 6.437/77, artigo 10 , inciso IV. Lei n® 6.437/77, artigo 10
, inciso X.

[..]

Notificada da autuacdo em 26 de novembro de 2024 (SEl 3326627), a autuada
apresentou sua defesa em 11 de dezembro de 2024 (SEI 3331281), conforme mostra o Recibo
Eletrénico de Protocolo (SEI3331287), alegando, em suma, que atua na producdo e

comercializacao de defensivos agricolas e que, "a matéria-prima em questao seria utilizada
para a producdo de produtos agropecuarios, o que, conforme a Portaria 344/98 — Lista D1 —

Adendo — Item 3 - , dispensaria a necessidade da Autorizacdo Especial”. Portanto, o
componente estava dispensado da Autorizacdo Especial, pois, destinado a outros seguimentos
industriais. Argumenta que apresentou Carta Explicativa apds ter sido notificada.

Relata que a Anvisa indeferiu a LPCO 12400601083 sem interdicdo da carga. E,
alega que , apo6s o indeferimento da primeira LI/LPCO e diante da impossibilidade de recurso,
registrou nova LI n° 24/3619442-6, que foi desembaracada em 21/10/2024, ou seja, antes de
qualquer interdigdo da carga pela ANVISA. Sustenta que essa nova LI foi registrada apds
alteracdo da Nota Siscomex em outubro de 2024, a qual, segundo a empresa, passou a
dispensar anuéncia da ANVISA para importagcdo de piperidina destinada a uso nao
farmacéutico, como no caso presente, cujo uso declarado é agropecuario. Assim, entende que a
importacao estaria dispensada de Autorizacao Especial da ANVISA.

A empresa ressalta que o Termo de Interdicdo somente foi lavrado em 29/10/2024,
ou seja, 13 dias apds o indeferimento e oito dias depois do desembarago da nova LI. Dessa
forma, afirma que no momento em que movimentou a carga (24/10/2024), nao havia interdigéo
vigente, razao pela qual nao poderia ser penalizada por movimentar carga que ainda nao estava
formalmente interditada.

Aponta que em processo de importagdo LPCO 12400601083, no mesmo momento
do aqui em apreco, com 0 objetivo de importar 0 mesmo componente, a justificativa que
apresentou foi acolhida e o processo deferido. Aduz também que sempre realizou importacoes



semelhantes com justificativa de uso agropecuario e obteve deferimento, alegando que nao agiu
a revelia da ANVISA. Por fim, destaca que o Auto de Infracdo foi lavrado em 05/11/2024,
mencionando movimentagdo indevida em 24/10/2024, mas reforca que a interdicao sé foi
emitida em 29/10/2024, de modo que ndo poderia ter conhecimento prévio da suposta
proibicao.

Requer o acolhimento de sua defesa e a declaragdo de improcedéncia do auto de
infracdo e o arquivamento do processo administrativo. Alternativamente requer a aplicacéo de
penalidade de adverténcia, ante sua primariedade, respeito e zelo pelo 6érgao sanitario.

A é&rea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §2° da Lei n® 6.437, de 1977,
manifestou-se em 27 de dezembro de 2024, pelo manutengcdo parcial das autuacdes (SEI
3339056). Argumenta que, apds analisar os autos no Portal Unico Siscomex - Pucomex e, a
inspecao fisica da carga destinada a producado de produto agropecuario, a fiscalizacao
constatou que a empresa nao possuia Autorizacdo Especial (AE) prevista na Resolugao - RDC
n® 16/2014 para importar substancia classificada como sujeita a controle especial pela Portaria
n® 344/1998, conforme a propria descricio apresentada pela empresa importadora no
LPCO 12400601083 (“sal de piperidina”), substancia listada no Adendo da Lista D1.
Considerando esse enquadramento, aplicavel ao procedimento 1 do Capitulo XXXIX da RDC
81/2008, o importador também ndo solicitou a Coordenagdo de Controle e Comércio
Internacional de Produtos Controlados (COCIC) a autorizagé@o prévia de embarque nem obteve
a Autorizagéo de Importagéo.

Relata que, apo6s o indeferimento da importacdo em 16/10/2024, foi lavrado o
termo de interdicdo e os autos foram encaminhados ao PVPAF-Santos, que notificou o recinto
alfandegado. O terminal informou, porém, que a interdicdo n&o poderia ser cumprida porque a
carga ja havia sido retirada nos dias 24 e 25/10/2024, referente aos trés contéineres declarados
no BL: CHN1330414 correspondente. Apds solicitacdo de esclarecimentos, a Alfandega da
Receita Federal do Porto de Santos- SP informou que a carga havia sido desembaragada com
base em nova LI deferida pelo Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA), por meio do NCM
2933.32.00 apenas com o destaque 020. Assim, a empresa registrou novo LPCO/LI deferido
pelo MAPA sem tramitacdo pela ANVISA apds indeferimento anterior, o que resultou no
desembaraco da carga com anuéncia apenas do MAPA.

Sobre a alegacéo da autuada da isengédo de Autorizagdo Especial (AE) com base
em alteracdo da Nota Siscomex no més de Outubro/2024, assevera que a COCIC concluiu que
a substancia nao integra a Lista D1 da Portaria n® 344/1998, afastando a tipificacdo como
“controle especial” e, por isso, a imputacdo relativa a importagdo de substancia controlada sem
AE néo se sustenta e sugere sua desconsideragao.

Por outro lado, entende que permanece configurado o fato relevante para
penalizacao: o importador retirou, por sua conta e risco, o destaque 084 (atrelado a fiscalizacdo
sanitdria do NCM 2933.32.00), fato que impediu a tramitacdo do processo junto a Anvisa e
permitiu 0 desembarago somente com anuéncia do MAPA, apesar do histérico de
indeferimentos anteriores pela Anvisa. Nao foi apresentada Nota Siscomex vigente que
justificasse a dispensa de anuéncia. Assim, sugere pela manutencdo da parte do auto de
infracdo relativa ao afastamento indevido da competéncia da Anvisa (obstrucéo da fiscalizacao),
e pela descaracterizagdo da parte que tratava de importacdo de substancia sujeita a controle
especial.

Por fim, classificou a infragdo como de risco sanitario "MUITO ALTO", "ja que ao
burlar os procedimentos eletrénicos de importacdo no Pucomex trouxe como consequéncia o
fato da importacdo nao ter a tramitacdo assertiva perante a anuéncia ANVISA. Este fato pode
resultar em novas tratativas do autuado motivadas pela possibilidade de éxito levando a enorme
risco sanitario de substancias objetos de controle especial adentrar em territorio nacional sem a
devida avaliacdo da ANVISA".



Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente
momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei n®
9.873, de 1999.

Ademais, quanto a autuacdo, entendo que foram observados o0s principios
administrativos, inclusive os da ampla defesa e do contraditério, bem como os requisitos de
validade do art. 13 da Lei n® 6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area autuante no sentido da manutencao
parcial do Auto de Infracdo Sanitaria (AIS), considerando o conjunto probatério (SEI
3268034, 3268041, 3268054, 3268065, 3281713, 3290201) que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infracdo(6es) sanitaria(s).

Com relacdo a imputacdo pela substancia importada de forma irregular,
contrariando o procedimento 1 do cap. XXXIX da Resolugédo - RDC n? 81/2008, acompanho as
conclusbes da area autuante. A area técnica (COCIC) informou que a substéancia importada néao
se enquadra na Lista D1 da Portaria SVS/MS n? 344/1998, ndo sendo classificada como
substancia sujeita a controle especial. Assim, a importacdo ndo estava sujeita ao controle
especial disciplinado pela citada portaria, afastando-se esse item especifico do auto de infracao,
a conduta enquadrada no procedimento 1 do cap. XXXIX da Resolucao - RDC n® 81/2008.

A alegacao base em suposta Nota Siscomex que dispensa de anuéncia da Anvisa
quando o produto ndo for medicamento, ndo pode ser considerada como fundamento para
afastar a irregularidade. A citada Nota nao foi trazida aos autos e seria relevante apenas para
afastar a exigéncia da Autorizacao Especial (AE).

De outra parte, consta a alteragdo, por parte da autuada, do destaque “084”
atrelado ao NCM 2933.32.00, imediatamente apds o indeferimento da LPCO 12400601083,
originalmente submetida a Anvisa. Tal alteracao resultou na supressao da anuéncia do 6rgao
sanitario e no consequente desembaraco da mercadoria apenas com anuéncia da nova LI n®
24/3619442-6, por outro 6rgao (MAPA). A alegacdao de que procedeu por nao haver
possibilidade de recurso ndo tem fundamento, pois a impossibilidade de recurso ndao autoriza o
importador a alterar unilateralmente o enquadramento fiscal-sanitario do produto de modo a
afastar a competéncia legal da Anvisa.

O argumento de inexisténcia de interdicdo anterior a movimentacdo da carga
também nao afasta a infragcdo por obstar a acao fiscal sanitaria. Destaco que a movimentacao
ocorreu antes da interdicdo, apenas porque a autuada registrou nova LI submetida
exclusivamente ao MAPA. E isso, apds retirar o destaque 084 obrigatério para o NCM
2933.32.00. Tal conduta suprimiu indevidamente a anuéncia da Anvisa e possibilitou o
desembaraco da carga sem a tramitacdo devida, caracterizando obstaculo ao exercicio da
fiscalizacao desta Agéncia.

Conforme apontado pela area autuante, o importador retirou o destaque 084 por
sua conta e risco, registrou uma nova LI a revelia da Anvisa, obtendo deferimento exclusivo do
MAPA. A retirada do destaque resultou no afastamento indevido da Agéncia. Tal conduta
obstou o0 exercicio da fiscalizagdo sanitaria, caracterizando infracao relativa ao descumprimento
da exigéncia de anuéncia sanitaria prevista na Resoluggo - RDC n? 81/2008,
independentemente de nao ser sujeita a controle especial. E, possibilitou a movimentacdo da
carga a revelia da Anvisa.

A retirada do destaque obrigatorio constitui ato voluntario do regulado, realizado
indevidamente, e que teve como efeito direto eliminar a analise sanitaria indispensavel a
importacdo daquele NCM, independentemente da finalidade declarada de uso da mercadoria.
Assim, a conduta caracteriza obstaculo a agcédo de fiscalizagdo sanitaria, ao permitir que a
mercadoria fosse desembaragada sem o crivo do 6rgdo competente, razédo pela qual a infragéo
deve ser mantida.

Com relagédo ao enquadramento legal da conduta disposta no AlS, faz-se cabivel,



por oportuno, realizar a inclusdo do Item 3 (caput) do Capitulo Il Resolugcao - RDC n® 81/2008,
destacando que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou administrativo,
nao se defende da tipificagdo das infracdes, mas da pratica dos atos que lhe sao atribuidos”
(TRF 12 Regidao AMS 95.01.02973-5/R0O).

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n® 6.437, de 1977, que se considere o risco sanitario
da conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores condenagdes por
infracdes sanitarias e a sua capacidade econémica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 2°, §3°,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispde que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos arts. 7° e 8° da mesma Lei.

No caso em analise, a empresa se autodeclara Grande Porte - Grupo |, no que se
refere a anteriores condenacoes por infragdes sanitarias € PRIMARIA (SEI 3400063) e praticou
conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area autuante (SEI 3339056).

Observados os pressupostos dos artigos 7° e 8% da Lei n® 6.437, de 1977,
inexistem nos autos circunstancias outras que possam ser consideradas como atenuantes ou
agravantes, com excec¢ao do inciso V do art. 7° da citada Lei, motivo pelo qual a(s) infracao(des)
sera(ao) classificada(s) como leve(s) no que se refere ao(s) valor(es) da(s) multa(s), de acordo
com aregra do art. 4°, I, c/c art. 2°, § 19, |, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econémico da empresa e o(s) risco(s) sanitario(s) da(s)
infracdo(6es) cometida(s) e a caracterizacdo da atenuante mencionada, a aplicagdo do valor
minimo ndo se prestaria a finalidade de desestimular novas praticas irregulares, pois pouco
refletiia 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 em parte procedente a autuagédo e, com fundamento nos
pareceres que me antecedem, a teor do que permite o art. 50, § 1°, da Lei n® 9.784, de 1999,
promovo o reenquadramento legal da conduta como infracdo ao ltem 3 (caput) do Capitulo Il
Resolucdo - RDC n® 81/2008, tipificada no , inciso X da Lei n® 6.437/1977, mantenho
parcialmente o AIS apenas em relagdo a obstar o trabalho da fiscalizagéo e aplico a autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

Publique-se no Diario Oficial da Unido 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 Infracées Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce Barbosa da Silva, Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, em 18/11/2025, as 20:17, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° 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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https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo verificador 3948003 e o cédigo
iz CRC FO2A7E4B.
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