== ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
VOTO N2 078/2021/SEI/DIRE1/ANVISA

ROP 017/2021, ITEM DE PAUTA 3.1.2.1

Processo Datavisa n® 25759.471795/2010-11

Expediente n® 0606962/20-2

Empresa: NATURA INOVACAO E TECNOLOGIA DE PRODUTOS LTDA.
CNPJ: 60.883.329/0001-70

Assunto da Peticdo: Recurso Administrativo de 22 Instancia.

Ementa: Empresa autuada por importar
sombras e blush compactos, Conhecimento
Aéreo n° 4983753423, sem Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) para a
atividade de importar a classe de produto
cosméticos, bem como por instruir 0 processo
de importagdo com informagdes nao fidedignas,
uma vez que apresentou AFE e licenca
sanitaria de outra empresa (Industria e
Comércio de Cosmeéticos Natura Ltda, de CNPJ
n° 00.190.373/0001-72). Materialidade da
infracdo comprovada.

Voto por NEGAR PROVIMENTO ao presente
recurso mantendo-se a penalidade de multa no
valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais).

Relator: Antonio Barra Torres.

l. RELATORIO

1.

Na data de 26/07/2010, a Recorrente foi autuada por importar sombras e blush compactos,

Conhecimento Aéreo n° 4983753423, sem Autorizacao de Funcionamento de Empresa

(AFE) para a atividade de importar a classe de produto cosméticos, bem como por instruir

0 processo de importacdo com informacdes nao fidedignas, uma vez que apresentou AFE

e licenca sanitaria de outra empresa (Industria e Comércio de Cosméticos Natura Ltda., de

CNPJ n° 00.190.373/0001-72).

As fls.14/15, consta Licenca de Funcionamento da empresa Indistria e Comércio de

Cosméticos Natura Ltda, (CNPJ n° 00.190.0373/0001-72).

. Afl.16, consta publicacdo em DOU n° 27, de 06/02/2003, da RE n° 53, de 13 de janeiro
de 2003, que concedeu AFE para importar cosméticos a empresa Industria e Comércio de
Cosméticos Natura Ltda, (CNPJ n° 00.190.0373/0001-72).

. Devidamente notificada para ciéncia da autuacdo em (fls.04), a empresa apresentou

defesa administrativa, as fls. 18/35.

A 1. 38, consta Parecer n° 481/2011/PAGRU/ANVISA, no qual a area autuante manifesta-

se pela manutencao da autuacao.

. A 11.40, foi juntado aos autos do processo relatério, extraido do sistema Datavisa,



11.
12.

13.
14.

15.
16.

comprovando tratar-se a recorrente de empresa de grande porte — grupo |, nos termos da
RDC 222/2006.

A fl. 41, consta certiddo de antecedentes atestando a primariedade da autuada no que se
refere a anteriores condenacdes por infragcdoes sanitarias.

. As fls. 46/48 tem-se a decisdo recorrida que manteve a autuacdo e aplicou a empresa

penalidade de multa no valor de R$6.000,00 (seis mil reais).

. A autuada interp6s recurso administrativo sanitario, acostado as fls. 56/64.
. As fls. 86/89, em sede de juizo de reconsideracdo, a autoridade julgadora de primeira

instancia administrativa conheceu do recurso interposto e manteve na integra a decisao
recorrida.

As fls.91/93, consta Voto n? 663/2019 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

A f1.109, consta Aresto n? 1.338, de 17 de janeiro de 2020, publicado em DOU n? 13, de
20/01/2020.

A f1.110, consta Despacho n® 005/2020/CRES2/GGREC/ANVISA.

As fls.114/115, consta Oficio PAS n? 3-103/2020 — GEGAR/GGGAF/ANVISA, recebido em
11/02/2020, conforme Aviso de Recebimento (AR), as fls.116.

As fls.118/123, consta recurso administrativo sanitario sob expediente n® 0606962/20-2.

O recurso nao foi retratado pela GGREC.

II. ANALISE
a. Da admissibilidade do recurso

17.

18.

19.

De acordo com o § unico do art. 30 da Lei n® 6.437/77 c/c o art. 9° da Resolugédo RDC n®
266/2019, o prazo para interposi¢ao do recurso € de 20 (vinte) dias, contados da ciéncia
do interessado. Assim, considerando que a ciéncia da autuada ocorreu em 11/02/2020,
conforme Aviso de Recebimento a fl. 116, o prazo final para apresentacédo do recurso era
até o dia 02/03/2020.

Observa-se que a autuada apresentou o recurso administrativo sanitario em 27/02/2020,
conforme data de postagem as fls. 96/97, comprovando ser a peca recursal tempestiva.
Ademais, tem-se que o recurso foi interposto por pessoa legitimada perante a ANVISA e
nao houve exaurimento da esfera administrativa.

Assim, entende-se por CONHECER o recurso, tendo em vista presentes os requisitos de
admissibilidade.

b. Dos motivos da autuacao

20.

Na data de 26/07/2010, a Recorrente foi autuada por importar sombras e blush compactos,
Conhecimento Aéreo n° 4983753423, sem Autorizacao de Funcionamento de Empresa
(AFE) para a atividade de importar a classe de produto cosméticos, bem como por instruir
0 processo de importacao com informagdes nao fidedignas, uma vez que apresentou AFE
e licenca sanitaria de outra empresa (Industria e Comércio de Cosméticos Natura Ltda., de
CNPJ n° 00.190.373/0001-72), em violacao ao item 1 do Capitulo IV e item 4 do Capitulo
XXXVIlda RDC 81/2008, vejamos:

RDC 81/2008
CAPITULO IV

1. Somente poderdo importar os bens e produtos de que tratam este Regulamento as
empresas autorizadas pela ANVISA para essa atividade.

CAPITULO XXXVII
DISPOSICOES FINAIS
4. As informagbes relativas a importagdo de bens ou produtos, na forma deste



Regulamento, deverdo corresponder fidedignamente as constatadas quando da sua
inspegéo e fiscalizagdo sanitaria.

c. Da decisdo da GGREC

21. A GGREC, em sua analise, decidiu pelo conhecimento e por negar provimento ao recurso,
mantendo-se a penalidade de multa no valor de R$ 6.000,00 (seis mil reais).

d. Das alegacdes da recorrente

22. A Recorrente apresentou recurso admissivel, nos termos da Lei n® 9.784/1999, contra a
decisao que lhe aplicou penalidade de multa, alegando, em sintese:

(a) incidéncia de prescricao da pretensao punitiva e intercorrente;

(b) inexisténcia de infragcdo sanitaria, uma vez que o ilicito sanitario nao lhe pode ser imputado,
além de nao corresponder com a certificacdo de comprovagao da apresentagéo das informacoes
sanitarias exigidas;

(c) foi demonstrado que a importacao foi feita pela Industria e Comércio de Cosméticos Natura
Ltda. (CNPJ: 00.190.373/0001-73), que detém AFE para importagdo de cosméticos sob n°
2.0056-7, tendo apenas executado os servigos de testes para ela;

(d) incidéncias das atenuantes previstas nos incisos Il, lll e V do artigo 7° da Lei n® 6.437/1977;
(e) por fim, pugna pela declaragcdo de prescricdo e a improcedéncia do auto de infragdo
sanitaria. Alternativamente, solicita a conversao da pena de multa em adverténcia ou a reducao
para o minimo legal.

e. Do Juizo quanto ao mérito

23. Quanto a preliminar prejudicial ao mérito, ressalta-se que a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria observa, para analise e instrucdo de recursos administrativos em
processos decorrentes de autos de infracdo, o prazo prescricional e as causas de
interrupg@o de prazo previstos na Lei n® 9.873, de 23 de novembro de 1999, lei especifica
sobre o tema.

24. Observa-se que a questao levantada pela Recorrente ndo procede. Ha que se esclarecer
que a Lei n® 9.873, de 23 de novembro de 1999, prevé trés tipos de prescricdo: a relativa a
acao punitiva do Estado (caput do art. 12), a intercorrente (§1° do art.1°) e a relativa a agéao
executdria (art.1%-A), transcreve-se:

Art. 10 Prescreve em cinco anos a agcao punitiva da Administracdo Publica Federal, direta
e indireta, no exercicio do poder de policia, objetivando apurar infragcdo a legislacdo em
vigor, contados da data da pratica do ato ou, no caso de infragdo permanente ou
continuada, do dia em que tiver cessado.

§ 10 Incide a prescricdo 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 paralisagdo, se for o caso.

§ 20 Quando o fato objeto da agéo punitiva da Administragdo também constituir crime, a
prescricdo reger-se-a pelo prazo previsto na lei penal.

Art. 10-A. Constituido definitivamente o crédito nao tributario, apds o término regular do
processo administrativo, prescreve em 5 (cinco) anos a acdo de execucdo da
administragdo publica federal relativa a crédito decorrente da aplicagcdo de multa por
infragdo a legislagdo em vigor. (Incluido pela Lei n® 11.941, de 2009)

O art. 2° da Lei 9.873/1999 prevé as causas de interrupcdo da prescricdo da acéo



26.

27.

28.
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31.

punitiva: (I) pela notificacdo ou citagdo do indiciado ou acusado; (Il) por qualquer ato
inequivoco que importe apuracdo do fato; (lll) pela decisao condenatoria recorrivel; (IV)
por qualquer ato inequivoco que importe em manifestagdo expressa de tentativa de
solugdo conciliatéria no ambito interno da administragdo publica federal.

Ja contagem do prazo para a prescricao intercorrente interrompe-se a cada movimentacao
processual da Administracao que impulsione o processo a sua resolucao final, ou seja, “a
interrupgdo da prescricao intercorrente ndo se limita as causas previstas no art. 2° da Lei
n° 9.873/1999, bastando para tanto que a Administracao pratique atos indispensaveis
para dar continuidade ao processo administrativo” (Nota Cons. n? 35/2015/PF -
ANVISA/PGF/AGU).

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

Assim, entre a lavratura do auto de infragdo sanitaria até o presente momento, ha varios
atos da Administracdo que interrompem o prazo da prescricdo punitiva e da intercorrente,
vejamos 0s principais:

Lavratura do AlS, em 26/07/2010;

Of. 504/2010- PAGRU/SP/ANVISA, em 28/07/2010;

Notificagdo da autuada, em 02/08/2010;

Parecer n? 481/2011/PAGRU/ANVISA, de 06/04/2011;

Certidao de Porte Econdmico, de 28/04/2011;

Certidao de Antecedentes, de 06/05/2011;

Decisao de 12 instancia, de 12/12/2012;

Oficio n. 1.805/2013/CADIS/GGGAF/ANVISA, de 25/09/2013;
Publicacao da decisdo em DOU, em 15/10/2013;

Notificagdo da autuada, em 04/10/2013;

Despacho n? 366/2010 — COREP/SUPAF/ANVISA, de 18/08/2014;
Decisao de Nao Reconsideracao, de 08/05/2017;

Voto n? 663/2019-CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA, de 16/08/2019;
Sessao de Julgamento Ordinaria n® 01, de 15/01/2020;

Aresto n? 1.338, de 17/01/2020, publicado em 20/01/2020;

Oficio PAS n? 3-103/2020 — GEGAR/GGGAF/ANVISA, de 03/02/2020;
Notificagdo da autuada em 11/02/2020.

. E de se concluir, portanto, pela ndo incidéncia de prescrigdo nos autos do processo, razio

pela qual segue-se a analise do mérito.

. No que se refere a alegacdo da Recorrente de que a importagdo teria sido feita pela

Industria e Comércio Natura Ltda (CNPJ 00.190.373/0001-72), como bem esclarece a
autoridade julgadora de primeira instancia, “os autos demonstram justamente o contrario,
ou seja, o formulario de peticdo de fiscalizacdo e liberagdo sanitaria de mercadorias
importadas (fls.5/6), o certificado de origem (f.9), declaracdo de uso e finalidade (fl.10),
termo de responsabilidade (fl.11) e taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria (fl.17) estao
em nome da empresa Natura Inovagdo e Tecnologia de Produtos Ltda, CNPJ
60.883.329/0001-70. Ademais, o formulario de peticdo (fl.5/6) esta assinado pela Sra.
Maria Augusta Donato Gongalves, que € Procuradora da empresa Natura Inovagéo e
Tecnologia de Produtos Ltda, CNPJ 60.883/329/0001-70 (fl.13)".

Nos termos do item 1.29 do Capitulo | da RDC 81/2008, importador € a ‘pessoa fisica ou
juridica responsavel pela entrada de bem ou produto procedente do exterior no territorio
nacional”. Cabe aqui esclarecer que o importador € o responsavel por todas as etapas da
importacdo, desde o embarque da mercadoria no exterior até a liberagdo sanitaria no



32.

33.

34.

35.

territério nacional, conforme disposto nos itens 3 e 3.1 da RDC 81/2008, in verbis:

RDC 81/2008
CAPITULO Il
DISPOSICOES GERAIS DE IMPORTACAO

3. Cabera ao importador e/ou detentor da regularizagdo do produto a obrigagcdo pelo
cumprimento e observancia das normas regulamentares e legais, medidas, formalidades e
exigéncias ao processo administrativo de importagdo, em todas as suas etapas, desde o
embarque no exterior até a liberagdo sanitaria no territorio nacional.

3.1. Incluir-se-a no disposto neste item a obrigacdo de adotar medidas id6neas, proprias e
junto a terceiros contratados para a importacdo de bens ou produtos sob vigildncia
sanitaria, que evitem ou impegam prejuizo a satde.

Assim, era imperioso para a importacdo de cosméticos a obtencdo de AFE para tal
atividade, constituindo infracdo sanitaria 0 ndo cumprimento de tal requisito técnico,
tipificada do inciso IV do artigo 10 da Lei n° 6.437/1977. Além disso, a autuada ainda
apresentou aos autos do processo de importagdo AFE e Licengca Sanitaria de outra
empresa Industria e Comércio Natura Ltda (CNPJ 00.190.373/0001-72), ou seja, prestou
informagdes nado fidedignas no processo de importagdo, caracterizando outra infracdo
sanitéria, tipificada no inciso XXXIV do artigo 10 da Lei n°® 6.437/1977.

Tem-se, assim, que os fatos descritos estdo bem afeicoados a norma invocada, ndo tendo
vindo aos autos qualquer justificativa que afaste a conduta lesiva cometida pela
Recorrente, razdo pela qual estdo violadas as normas sanitarias coligidas. Trata-se de
fatos incontroversos tipificados como infragées sanitarias previstas no artigo 10, incisos IV
e XXXIV,da Lei n° 6.437/1977, in verbis:

Lein® 6.437/1977
Art. 10 - S4o infragcbes 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 6rgdo sanitario competente ou contrariando o
disposto na legislacdo sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreensio e inutilizagdo, interdigcdo, cancelamento do registro, e/ou
multa;

XXXIV - descumprimento de normas legais e regulamentares, medidas, formalidades,
outras exigéncias sanitarias relacionadas a importagcdo ou exportagdo, por pessoas fisica
ou juridica, de matérias-primas ou produtos sob vigildncia sanitaria:

pena - adverténcia, apreenséo, inutilizagdo, interdicdo, cancelamento da autorizacdo de
funcionamento, cancelamento do registro do produto e/ou multa;

Quanto a alegacao de que incide no caso as atenuantes previstas nos incisos Il e lll da Lei
n° 6.437/1977, verifica-se nao assistir razdo a Recorrente. Primeiro porque a Recorrente é
uma empresa de grande porte — grupo I, do ramo dos cosméticos, e a norma é clara ao
exigir AFE para importar cosméticos, motivos pelos quais ndo ha que se falar em errada
compreensao da norma, admitida como escusavel, quando patente a incapacidade do
agente para entender o carater ilicio do fato (inciso Il). Segundo porque ndo ha nos autos
do processo qualquer comprovacao de que a Recorrente tenha, por espontadnea vontade,
imediatamente, procurado reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo a saude
publica que lhe foi imputado (inciso IlI).

A referida atenuante (inciso lll) somente se aplica nos casos em que a empresa toma, por
espontdnea vontade, imediatamente, apdés a ocorréncia do ato lesivo, atitude que



procurasse reparar ou minorar as consequéncias, € nao logo apés a fiscalizagdo ou
autuacdo. Assim, ha que se configurar os dois elementos da atenuante: a acado imediata e
a espontaneidade da acéo.

36. No caso concreto, era obrigacdo do infrator, uma vez ciente, cessar os atos ilicitos, para
tanto empreendendo as medidas necessarias. Assim houve apenas o cumprimento da
norma posterior a autuagao quando do rechago da mercadoria, 0 que nao influi nos atos ja
praticados. Na diccao do art. 82, V, da Lei 6.437/1977, aquele que tendo conhecimento de
que esta praticando ato ilicito e persevera em sua pratica, incide em agravante.

37. Especificamente no que se refere a atenuante prevista no inciso V do artigo 7° da Lei n°
6.437/1977, observa-se que ela ja foi levada em conta pela decisdao recorrida, que
considerou a autuada primaria e a infracao sanitaria de carater leve.

38. Verifica-se que o valor da multa se encontra no limite da legalidade, respeitando os
principios da proporcionalidade e razoabilidade, uma vez que, em sua dosimetria, levou-se
em conta o porte econdmico da empresa, o risco sanitario e a condicao de reincidente da
recorrente, nos termos da Lei n®. 6.437/1977. A infragao foi considerada leve, nos termos
do art. 29, paragrafo 12, |, da Lei 6.437/77: |- nas infragdes leves, de R$ 2.000,00 (dois mil
reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

IIl. CONCLUSAO DO RELATOR

39. Pelos fatos e fundamentos expostos acima, voto por CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO ao Recurso Administrativo, mantendo-se a penalidade de multa no valor
de R$ 6.000,00 (seis mil reais).

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 31/08/2021, as 14:53, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. §
32 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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