.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1737940, DE 12 DE JANEIRO DE 2022

Processo n? 25351.022708/2020-14
AlS n?2 0119108200 - GGFIS
Autuado: BRUNO DE SOUZA.

O Sr. Bruno de Souza foi autuado em 10 de janeiro de
2020 pelas irreqgularidades transcritas abaixo, infringindo os
artigos 12, 50 e 67, inciso I, da Lei n? 6.360/1976; artigo 32 da
Resolucao RDC n? 16/2014; e artigos 12 e 13 da Resolucao RDC
n? 59/2010. As condutas foram tipificadas no art. 10, I, IV, V,
XXIX da Lein26.437,de 1977.

[...]

1)Expor a venda e fazer publicidade de produtos da linha
AUTO WASH - produtos para lavagem de carro
profissional - sem que estes possuissem registro na
ANVISA, conforme evidenciado no sitio eletrénico
www.autowashbrasil.com.br acesso em 18/04/2018 e
www .facebook.com/AUTO-WASH-17807797788301146
acesso em 18/04/2018; 2)Rotular, distribuir e
comercializar produtos saneantes da linha AUTO WASH -
produtos para lavagem de carro profissional - sem
possuir Autorizacao de Funcionamento de Empresas
(AFE) concedida pela ANVISA para tal atividade,
conforme evidenciado no expediente 051865184 de
31/10/2018.

[...]

Notificado da autuacao em 04 de marco de 2020 (fls.
74), o Autuado apresentou sua defesa em 10 de marco de 2020
(fls. 77 a 86), alegando, em suma, que nao vende produtos em
seu endereco eletrénico e sim cursos presenciais. Afirma que
desde 0 recebimento da Notificacao ne° 24-
343/2018/COISC/GIPRO/GGFIS encerrou as atividades no
endereco eletrénico que comercializava tais produtos.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 28 de abril de 2020
pela manutencao do AIS, argumentando que em que pese a
alegacao do Autuado de que nao realiza mais o comércio dos
produtos da marca Auto Wash, isso nao o exime de responder em



processo administrativo sanitario pela pratica cometida no
passado e classificou o risco sanitario da infracao como alto
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 63
e 92).

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 dalLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 05 a 23, como as paginas de divulgacao dos
produtos da linha AUTO WASH, sem registro, nos enderecos

eletronicos www.autowashbrasil.com.br e
www.facebook.com/AUTO-WASH-17807797788301146; o)
documento de fls. 38 como o) Memorando

20/2018/CSEGI/GADIP/ANVISA que informa o Sr. Bruno Souza
como proprietario da empresa AUTO WASH; os documentos de
fls. 46 a 52 como as Notas fiscais com a descricao dos produtos
sem registro que faziam parte do "KIT AUTO WASH"; os
documentos de fls. 53 a 55 como as Declaracdes de Conteudo
que demonstram o envio/venda dos produtos sem registro; e
o documento de fls. 59 por meio do qual o Autuado confirma
rotular 0S produtos com Sua marca; Estes
documentos comprovam a autoria e materialidade da infracao
sanitaria. Ao cometé-la, o Autuado descumpriu os dispositivos
apontados no AlS.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto saneante poderd ser exposto a venda ou entregue ao
consumo antes de registrado nesta Agéncia. Sobre este ponto,
destaco que os produtos que nao possuem registro nao tiveram
sua qualidade, seguranca e eficacia comprovados pela Anvisa, 0
que implica em incerteza a respeito de qualquer de seus efeitos.

Ressalto que os produtos sem registro em questao
foram divulgados na internet, em um meio de comunicacao
de alta exposicao e de acesso relativamente simples para grande
parte da populacao, o que intensifica o risco sanitario.

Destaca-se ainda que quem realiza as atividades de



armazenamento, distribuicao, embalagem, producao,
reembalagem de saneantes, bem como outras atividades
relacionadas ou complementares, deve possuir Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) junto a Anvisa.

Significa dizer que o Autuado, que exerceu as
atividades de comercializacao, reembalagem e rotulagem de
produtos saneantes, sé pode realiza-lo mediante
a prévia obtencao de AFE concedida pela Anvisa, sob pena de
transgressao as normas acima referidas.

Ressalta-se que a concessao de autorizacao de
funcionamento permite a verificacao das condicdées de
funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

No que se refere a alegacao de cumprimento da
Notificacao n° 24-343/2018/COISC/GIPRO/GGFIS com
encerramento da comercializacao dos produtos sem registro,
cabe salientar que a medida corretivaimplementada nao
ilide a infracao  sanitaria, que resta  configurada.
Tal providéncia consiste em dever do  Autuado,
dada a irregularidade constatada.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437, de 1977, que
para a penalidade de multa se considere o risco sanitario da
conduta infracional, os antecedentes da autuada quanto a
anteriores condenacdes por infracoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbe 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, o Autuado €& pessoa fisica
(fls.67), primario no que se refere a anteriores condenacodes por
infracdes sanitarias (fls. 96) e praticou condutas cujo risco
sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls. 63 e
92).

Em outro giro, observo que a certiddao de
primariedade as fls. 87 deve ser desconsiderada, uma vez que
consighou a data da autuacao (10/01/2020) como sendo a data
do fato, e nao a data da infracao em abril de 2018.
Portanto, observo que deve ser considerada a certidao as fls. 96,
que também registra a primariedade do Autuado no que se



refere a anteriores condenacoes por infragcdes sanitarias.

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®6.437, de 1977.

Assim, considerado o)
risco sanitario da infracdo cometida e que se trata de pessoa
fisica, 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 o0 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 n© 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico ao
autuado a penalidade de multa no valor total de R$
10.000,00 (dez mil reais), assim estabelecida:

R$ 5.000,00 (cinco mil reais) por expor a
venda e fazer publicidade de produtos da linha AUTO
WASH - produtos para lavagem de carro profissional -
sem que estes possuissem registro na Anvisa, (risco
alto); e

R$ 5.000,00 (cinco mil reais) por rotular,
distribuir e comercializar produtos saneantes da linha
AUTO WASH - produtos para lavagem de carro
profissional - sem possuir Autorizacao de Funcionamento
de Empresas (AFE) (risco alto).

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
ao Autuado.

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n? 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
— Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 12/01/2022, as 16:23, conforme
JEL L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥§L00 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=wt https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1737940 e o cédigo CRC C299CF87.
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