DECISAO N° 1155038, DE 09 DE SETEMBRO DE 2020

Processo n? 25351.444741/2017-81
AlIS n2 1650045178 - GGFIS ) )
Autuada: DAIMER COSMETIQUE COMERCIO DE COSMETICOS LTDA.

, A empresa DAIMER COSMETIQUE COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA foi autuada em 07/08/2017 pela(s)
irreqgularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo os arts. 12 e 59
da Lei n? 6.360, de 1976, c/c § 32 do art. 15 do Decreto n° 8.077,
de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, V e
XXIX, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Comercializar e fazer publicidade os produtos H-NANO
BANHEIRO e H-NANO LENCOIS, TRAVESSEIROS E
EDREDONS, de TODO veiculada por meio dos enderecos
eletrénicos http://www.daimeroficial.com/produto/h-
nano-banheiro/

http://www.daimeroficial.com/produto/h-nano-lencois-
travesseiros-e-edredons/, acessado em 16/01/2017, por
nao possuirem notificacao/registro na ANVISA; 2) nao
possuir Autorizacao de Funcionamento junto a ANVISA.,

[...]

Notificada da autuacao em 02/10/2017 (fls. 54), a
Autuada apresentou sua defesa em 04/10/2017 (fls. 44/50),
alegando, em suma, que atua na area de marketing e
publicidade e realizou parceria com profissionais de venda para
recebimento de percentual sobre as vendas realizadas, mas nao
desenvolveu atividades comerciais de venda e publicidade de
produtos. Ressalta que possui a atividade de comércio atacadista
em seu CNPJ apenas para o caso de interesse no futuro.

Informa que a parceria foi encerrada por nao haver
cumprimento do prometido. Diz que existiu por apenas 10 meses
e que nunca emitiu nota fiscal de comercializacao de produtos.
Menciona que o site descrito no AIS se encontra desativado
e transcreve um manifesto sobre a insatisfacao com a empresa
que fornecia os produtos. Afirma que nao houve dolo de sua
parte, mas apenas culpa pela realizacao da parceria mal
sucedida. Pede aplicacao de adverténcia, em caso de
penalizacao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 11/10/2018 pela



manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas com a publicidade impressa dos produtos e com as
notas fiscais de venda e devolucao, e classificou o risco sanitario
das infracdes como alto tendo em vista suas consequéncias para
a saude publica (fls. 56/58).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n29.873, de 1999.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04/24, como a publicidade dos produtos e as
notas fiscais de venda e devolucao, que comprovam a autoria e
materialidade das infracdes sanitarias. Dessa forma, nao merece
acolhimento a alegacao da Autuada de que nao desenvolveu
atividades comerciais de venda e publicidade de produtos e
nunca emitiu nota fiscal de comercializacao de produtos.

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.

Registro, ainda, que os produtos sem registro em
gquestao 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.

Outrossim, de acordo com o art. 50 da Lei n?2 6360, de
1976, o funcionamento das empresas de que trata a
Lei dependera de autorizacao da Anvisa, concedida mediante a
solicitacao de cadastramento de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e de
outros requisitos definidos em regulamentacao especifica da
Anvisa.

Significa dizer que a Autuada, que exerceu a
atividade de comercializacao de produtos saneantes, s6 pode
realizé-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 condicdoes de



funcionamento do servico, da comprovacao de capacidade
técnica-operacional além da regularidade formal pela autoridade
sanitaria.

Com relacao ao enquadramento legal da
conduta disposta no AIS, faz-se cabivel, por oportuno,
realizar a inclusao do art. 50 da Lei n? 6360, de 1976, por se
tratar do dispositivo que estabelece a obrigatoriedade de
obtencao de autorizacao de funcionamento junto a Anvisa antes
de iniciar a comercializagao dos produtos objetos da autuagao
(Manifestacao da Area Autuante - fls. 57), destacando que,
conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, nao se defende da tipificacao das infracdes, mas
da pratica dos atos que lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao AMS
95.01.02973-5/R0O).

No que tange a auséncia de dolo ou culpa, deve-se
ter em mente que nas infracdes sanitarias a auséncia de intencao
para a pratica da infracao nao desnatura sua tipificacao, haja
vista que esta nao reclama como elemento essencial e vital de
concrecao a vontade livre e consciente do agente de agir
dolosamente. Assim, nesse caso, a intencao do agente nao tem o
condao de desqualificar a conduta, por outro lado, caso
confirmada a ma-fé, daria azo a uma penalidade mais severa
pela aplicacao da circunstancia agravante prevista no inciso VI do
art. 82 da Lein?6.437, de 1977.

Isto 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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbée que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

A respeito do porte econ6mico, esta Coordenacao
encaminhou a empresa autuada 0 Oficio ne
98/2020/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, de 05/08/2020 (fls. 68/69),
solicitando comprovacao de seu porte, mas até o presente
momento nao houve resposta. Portanto, considerando a auséncia
da documentacao e que possui o porte “Demais” em seu
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ (fls. 63), adoto a
classificacao como Grande Porte Grupo | para fins de dosimetria
da pena.



No caso em analise, a empresa esta classificada como
Grande Porte Grupo | (fls. 63), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 66) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 57v.).

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 Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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 0 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 n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo
o reenquadramento legal da(s) conduta (s) descrita(s)
no AIS como sendo infracao aos arts. 12, 50 e 59 da Lei
n2 6.360, de 1976, c/c § 32 do art. 15 do Decreto n2 8.077,
de 2013, tipificada(s) no art. 10, V e XXIX, da Lei n2
6.437, de 1977, e aplico a Autuada a penalidade de multa
no valor total de R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil
reais), conforme estabelecido abaixo, e proibicao da
propaganda irregular.

a)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por comercializar e fazer publicidade dos
produtos H-NANO BANHEIRO e H-NANO
LENCOIS, TRAVESSEIROS E EDREDONS nos

enderecos eletronicos
http://www.daimeroficial.com/produto/h-
nano-banheiro/ e

http://www.daimeroficial.com/produto/h-
nano-lencois-travesseiros-e-edredons/; e

b)R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais)
por realizar a comercializacao dos produtos



H-NANO BANHEIRO e H-NANO LENCOIS,
TRAVESSEIROS E EDREDONS sem possuir
Autorizacao de Funcionamento junto a

ANVISA.
Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Kassandra de
Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
| Vigilancia Sanitaria, em 09/09/2020, as 18:30, conforme
;{gl J j horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 19, do
eletronica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 1155038 e o codigo CRC 0A9CAESS.
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