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VOTO N2 52/2023/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 3/2023
ITEM 3.4.2.2
Diretor Relator: Romison Rodrigues Mota
Recorrente: Flora Produtos de Higiene e Limpeza Ltda.
CNPJ: 08.505.736/0003-95
Processo: 25351.517745/2012-13
Expediente: 4383792/22-7
Area de origem: CRES2/GGREC

Ementa: Analisa recurso RECURSO ADMINISTRATIVO
em face de autuacdo da empresa. Auséncia de
argumentos capazes de infirmar a decisdo recorrida.
CONHECER e NEGAR PROVIMENTO.

RELATORIO

1. Trata-se de recurso interposto pela empresa Flora Produtos de Higiene e Limpeza Ltda.
CNPJ: 08.505.736/0003-95, em face da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) n2 3, realizada no dia 9 de fevereiro de 2022, que
decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo
do relator descrita no Voto n2 1488/2021/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2. A recorrente foi autuada em 11/9/2012 pela constatacdo da seguinte irregularidade: ndo
garantir a qualidade, seguranca e eficicia dos produtos DESINFETANTE PERFUMADO MINUANO
EUCALIPTO, lote 827821, fab. 10/2008, val. 10/2010; DESINFETANTE PERFUMADO MINUANO MARINE,
lote 827311, fab. 09/2008, val. 09/2010; e DESINFETANTE PERFUMADO HERBAL, lote 827611, fab.
10/2008, val. 10/2010, conforme desvio de qualidade apontado nos Laudos de Andlise Fiscal n®
456.00/2010, n2 454.00/2010 e n? 457.00/2010 (fls. 5-30), respectivamente, exarados pela Fundacdo
Ezequiel Dias — FUNED/MG, que apresentaram resultados insatisfatorios nos ensaios de pH.

3. As infracdes foram tipificadas pelos art. 148, §12 do Decreto n? 79.094/77 e inciso V do art.
10 da Lei n2 6.437/77.

4, O Auto de Infracdo foi encaminhado a empresa por meio do Oficio n? 02-
1095/2012/GFIMP/GGIMP/ANVISA, também de 11/09/2012, ao qual foram apensados os laudos de
analise referenciados (fls. 3).

5. Irresignado, o autor interpds o recurso agora sob avaliacdo, para decisdao da 32 e Ultima
instancia decisdria da Anvisa, por meio do qual, em suma, reitera os argumentos langados no apelo a
Segunda Instancia Recursal, no qual pleiteou a reconsideragdo da autuagdo e sua conversdao em pena de
adverténcia ou a reducdo do valor da multa.

6. E o sucinto relatério.
ANALISE
7. Constatados os pressupostos para o prosseguimento do pleito, conforme disposto no art.

62 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 266/2019, o presente recurso administrativo merece ser
CONHECIDO e, assim, passo a analise das razoes recursais.

8. Conforme relatado, a recorrente foi autuada em 11/9/2012 pela constatagdo, por parte da
Fundacdo Ezequiel Dias — FUNED/MG, de que produtos desinfetantes da marca Minuano apresentavam
resultados insatisfatérios nos ensaios de pH, violando o artigo 148 § 12 do Decreto n? 79.094, de 5 de
janeiro de 1977, in verbis:



Art. 148. A agao de vigilancia sanitaria implicarda também na fiscalizagdo de todo e qualquer produto
de que trata este Regulamento, inclusive os dispensados de registro, os estabelecimentos de
fabricacdo, distribuicdo, armazenamento e venda, e os veiculos destinados ao transporte dos
produtos, para garantir o cumprimento das respectivas boas praticas e demais exigéncias da
legislagdo vigente.

§ 12 As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadores, tém a responsabilidade de
garantir e zelar pela manutengdo da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até o consumidor
final, a fim de evitar riscos e efeitos adversos a saude

[...]

9. Por meio do expediente Datavisa n® 4383792/22-7, a interessada interpds recurso
administrativo, no qual alega: (a) incidéncia de prescri¢ao intercorrente; (b) lapso temporal maior que 3
(trés) anos entre as decisdes de 12 instancia (2/12/2015) e a decisdo de juizo de retratacdo (14/1/2019),
sem ter ocorrido qualguer movimentacdo relevante a solucdo do processo nesse intervalo, razdo pela
qual deve ser reconhecida a prescricdo intercorrente no presente caso; (c) o boleto bancério acostado
junto a Notificacdo da decisdo de segunda instancia determina a data de vencimento sendo dia
30/6/2022, ou seja, 15 (quinze) dias apds a empresa ter sido notificada da decisdo, quando a empresa
teria até 15/07/2022 para pagamento da multa, nos termos do artigo 33 da Lei n? 6.437/77 (d) portanto,
qualquer eventual sanc¢do aplicada a recorrente anteriormente a 15/7/2022, em razdo de auséncia de
pagamento do boleto, é completamente contraria a lei.

10. Ao analisar o recurso administrativo, entendo que o inconformismo da recorrente nao
merece ser acolhido. Para tanto, ressalto que ndo foi trazido qualquer fato novo quanto a materialidade
da infracdo e nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no Aresto exarado pela
Segunda Coordenacdo de Recursos Especializada (CRES2) da GGREC/ANVISA.

11. Dito isso, esclareco que concordo integralmente com a analise de mérito feita pela GGREC
em seu Despacho de N3o Retratagdo n? 265/2022-GGREC/GADIP/ANVISA, que passo a citar, em parte, a
segulir:

(...) entende-se que a alegagdo quanto a prescri¢do intercorrente ndo procede. A Lei n2.9.873, de 23
de novembro de 1999, prevé trés tipos de prescri¢do: a relativa a acdo punitiva do Estado (caput do
art. 12), a intercorrente (§12 do art.12) e a relativa a a¢do executdria (art.12-A), vejamos:

Art. 12 Prescreve em cinco anos a a¢ao punitiva da Administracdo Publica Federal, direta e
indireta, no exercicio do poder de policia, objetivando apurar infracdo a legislagdo em vigor,
contados da data da pratica do ato ou, no caso de infragdo permanente ou continuada, do
dia em que tiver cessado.

§ 12 Incide a prescrigdo no procedimento administrativo paralisado por mais de trés anos,
pendente de julgamento ou despacho, cujos autos serdo arquivados de oficio ou mediante
requerimento da parte interessada, sem prejuizo da apuragdo da responsabilidade funcional
decorrente da paralisagao, se for o caso.

§ 22 Quando o fato objeto da ag¢do punitiva da Administracdo também constituir crime, a
prescricdo reger-se-a pelo prazo previsto na lei penal.

Art. 12-A. Constituido definitivamente o crédito ndo tributario, apds o término regular do
processo administrativo, prescreve em 5 (cinco) anos a agdo de execu¢do da administragdo
publica federal relativa a crédito decorrente da aplicagdo de multa por infragdo a legislacdo
em vigor.

(sem grifo no original)

O artigo 22 da Lei n2. 9.873/1999 prevé as causas de interrup¢do da prescricdo da agdo punitiva: )
pela notificacdo ou citacdo do indiciado ou acusado; Il) por qualquer ato inequivoco que importe
apuracdo do fato; Ill) pela decisdo condenatdria recorrivel; IV) por qualquer ato inequivoco que
importe em manifestagdo expressa de tentativa de solugdo conciliatéria no ambito interno da
administracdo publica federal.

J& a contagem do prazo para a prescricdo intercorrente interrompe-se a cada movimentagdo
processual da Administracdo que impulsione o processo a sua resolucdo final, ou seja, “a
interrupgdo da prescrigdo intercorrente ndo se limita as causas previstas no art. 2° da Lei n°
9.873/1999, bastando para tanto que a Administracdo pratique atos indispensdveis para dar
continuidade ao processo administrativo” (Nota Cons n2 35/2015/PF — ANVISA/PGF/AGU).



Ha que se lembrar, neste ponto, que interrupgao difere da suspensdo, na qual aquela (interrupgao)
caracteriza-se pelo fato que o tempo ja decorrido ndo é computado, voltando a contar como se
nunca tivesse fluido.

Assim, entre a lavratura do auto de infragdo sanitaria e até o presente momento, ha varios atos da
Administragdo que interrompem prazo da prescri¢cdo punitiva e da intercorrente, vejamos:

® 25/3/2010 — Andlise da amostra, fIs. 5-16.

® 11/9/2012 — Lavratura do auto de infracdo, f1. 2.

® 24/9/2012 — Notificagdo da empresa quanto ao AlS, fl. 82.
* 9/6/2014 — Manifesta¢do da area autuante, fIs. 103-104.
® 25/11/2015 — Comprovacio de porte econdmico, f1.108.
® 26/11/2015 — Certiddo de Antecedentes, fl. 111.

® 2/12/2015 - Decisdo de primeira instancia, fls. 112-113.

* 20/5/2016 - Oficio n? 3-1001/2016 — CADIS/GGGAF/ANVISA, notificacdo da decisdo de primeira
instancia fI. 115.

¢ 27/5/2016 - Notificacdo da decisdo de primeira instancia, f.119.

® 14/1/2019 - Decisdo de N3o Retratagdo, fls. 178-180.

® 30/12/2021 - Voto n?. 1488/2021 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, fls. 183-185.
® 9/2/2022 — Decisdo da GGREC, fs. 186-187.

* 15/6/2022 — Notificagdo da decisdo de segunda instancia, f1.188.

12. Pertinente a alegacdo de que ndo deve ser aplicada qualquer san¢cdo em razdo de auséncia
de pagamento do boleto anteriormente a 15/7/2022, a GGREC repisa que os recursos administrativos
nesta Agéncia sdo automaticamente recebidos com efeito suspensivo, por forca do §29 do artigo 15 da
Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, “Dos atos praticados pela Agéncia cabera recurso a Diretoria
Colegiada, com efeito suspensivo, como ultima instancia administrativa”.

il

13. Também a Lei n? 6.437, de 20 de janeiro de 1977, em seu art. 32, assim dispGe: “os
recursos interpostos das decisdes ndo definitivas somente terdo efeito suspensivo relativamente ao
pagamento da penalidade pecuniaria, ndo impedindo a imediata exigibilidade do cumprimento da
obrigacdo subsistente na forma do disposto no art. 18”.

14. Quanto ao mérito, vé-se que restam demonstradas a autoria e a materialidade da infracao
sanitaria, conforme Laudos de Andlise emitidos pela FUNED.

15. Ademais, foram observados os requisitos constantes do artigo 13 da Lei n2 6.437, de 20 de
agosto de 1977, para a lavratura do AIS, com descricdo da conduta, instrucdo processual e
fundamentagao adequadas, possibilitando o pleno exercicio da ampla defesa e do contraditdrio.

16. A materialidade e autoria da infracdo prevista no art. 10, inciso IV, da Lei n? 6.437, de 20
de agosto de 1977 esta bem caracterizada:

Art. 10 - Sdo infragdes sanitarias:

[...]

IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar vender, ceder ou usar
alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos
dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que
interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenga, ou autorizagdes do 6rgao sanitario
competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensio e inutilizagdo, interdi¢do, cancelamento do registro, e/ou multa;
17. Repiso que a fabricacdo e comercializacdo de saneantes com desvio de qualidade, além de

contrariar a legislagdo sanitaria, configura risco sanitdrio, uma vez que nao havendo garantida da
gualidade do produto, coloca-se em risco a satide do usuario.

18. Assim, resta claro que a conduta irregular descrita no auto de infracdo sanitaria violou as
normas de protecao a saude publica, tendo em vista o risco implicito, uma vez que o bem tutelado pela



lei de infracGes sanitdrias é evitar o risco e o dano sanitario.

19. Ressalta-se que o valor da multa estipulada se encontra nos limites da legalidade, vez que
foram observados pela Administracdo Publica os principios da razoabilidade e proporcionalidade. A
decisdo avaliou concisa, mas expressamente, as circunstancias relevantes para a dosimetria da pena
(risco sanitario, porte econémico, primariedade), nos termos do art. 22 c/c art. 62 da Lei n? 6.437/1977,
ndo sendo identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicdveis ao caso, estando a penalidade livre
de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu carater punitivo-pedagdgico. Ainda, tem-se que a infra¢do foi
considerada leve, nos termos do art. 22, §19, |, da Lei n? 6.437/1977 (I- nas infra¢cdes leves, de RS
2.000,00 (dois mil reais) a RS 75.000,00 (setenta e a RS 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

20. Ao exame dos autos do processo, verifica-se auséncia de atos ilegais, fatos novos ou
circunstancias relevantes suscetiveis de justificar a reconsideracdo ou revisao da decisdo ora recorrida.

21. Pelo esclarecido e considerando, ainda, o § 12 do art. 50 da Lei n? 9.784/1999, que
autoriza a declaragao de concordancia com fundamentos de anteriores decisdes, situacao que se amolda
ao caso em tela, mantenho o Aresto 1.483, de 9/2/2022 da GGREC, publicado em 10/2/2022, pelos seus
préprios fundamentos, e os trazidos no Despacho 265/2022-GGREC/GADIP/ANVISA, aqui citado,
adotando-os integralmente.

VOTO

22. Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus préprios fundamentos, adotando-os
integralmente ao presente voto, razdo pela qual VOTO por CONHECER do recurso e a ele NEGAR
PROVIMENTO.

23. E o entendimento que submeto a apreciacdo e deliberacio da Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em 16/03/2023, as
19:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 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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