DECISAO N° 1160008, DE 14 DE SETEMBRO DE 2020

Processo n2 25351.595620/2018-01

AlIS n2 239/2018 - GGFIS

Autuada: RECALUR COMERCIAL DE PECAS PARA VEICULOS
AUTOMOTORES LTDA

] A empresa RECALUR COMERCIAL DE PECAS PARA
VEICULOS AUTOMOTORES LTDA foi autuada em 21 de agosto
de 2018 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo
o artigo 12 da Lei n? 6.360, de 1976; os artigos 12, 13 e 37 da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n?2 59, de 2010. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, incisos V e XXIX, da
Lei n26.437, de 1977.

[...]

Fazer publicidade no site www.recalur.com.br que
direcionava para o] site
http://www.youblisher.com/p/1079317-RECALUR-

QUIMICO (acesso em 21/11/2016), de produtos sem
registro/cadastro na ANVISA, a saber: a) REC DRY - limpa
bancos e tecidos a seco; b) BAU CLEAN GOLD - LIMPA
ALUMINIO - limpador de aluminio e suas ligas; c) LIMPA
CONTATOS - limpador de sujeiras que isolam os contatos
elétricos e eletrénicos; d) REC VACCUM AIR - limpa bico
injetor via vacuo; e) REC ACTION PLUS: limpador
instantaneo de sujeiras; f) REC SPOT - limpa estofado e
tecidos; g) REC LEMON - removedor de graxas e residuos
de colas adesivas; h) SHAMPOO CONCENTRADO -
produto para limpeza de veiculos; i) REC WASH
ECOGOLD- lavagem a seco; j) LIMPA CHASSI - limpador
de chassi, motor e suspensao; k) REC PARTS WASHER-
Lava pecas biodegradaveis; 1) RCL 12 - NEBULIZADOR E
AEROSSOL- higienizador de ar condicionado veicular e
residencial; m) REC HANDS - locao para limpeza das
maos biodegradavel; n) REC DESINFECTION - produto
bactericida e fungicida; o) REC CEMENT GOLD - limpa e
remove cimento; p) REC FLOOR - Ilimpa piso
biodegradavel; q) REC DIELETRIC - desengraxante
dielétrico; r) REC FIT- limpador instantaneo de telas e
motores; s) END DIRT - LIMPA RADIADOR - limpador de
sistema de arrefecimento; t) REC GLUE OFF- removedor
de etiquetas e colas; u) AROMATIZANTES- aromatizantes
de ambientes e veiculos; v) REC TIRES - limpa pneus; Xx)
REC STAINLESS - limpa inox; z) REC CLEAN STEEL -
desincrustante de aco inox, ladrilhos, ceramicas e louca;
w) REC GASKET - remove juntas, adesivos, tintas, etc; y)
REC ODORLESS- produto neutralizador de odores;



[...]

Notificada da autuacao em 20 de novembro de 2018
(fls. 60), a Autuada apresentou sua defesa em 04 de dezembro
de 2018 (fls. 61 a 67), alegando, em suma, estar enquadrada
como Microempresa, com garantia de tratamento diferenciado
garantido pela Lei Complementar n? 123, de 2006, nos termos do
artigo 55, de cardter orientador. Informa que sua inscricao
estadual foi baixada de oficio pelo Fisco do Estado do Ceard na
data de 22/10/2015, estando impossibilitada de comercializar
qualquer tipo de produto. Requer a desconsideracao do auto de
infracao tornando-o insubsistente, isencao de penalidade ou a
aplicacao de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 25 de fevereiro de
2019 (73-77) pela manutencao do AIS, argumentando que a
publicidade realizada expds a venda diversos produtos sem
registro na ANVISA e classificou o risco sanitario da infracao
como alto tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 76).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 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 da Lein?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04 a 22, 25, 28-29, 30 a 37, como: Registros
fotograficos do site e folders; Memorando n® 287/2016-GESAN,;
Copias fotograficas do produto; Notificacao n? 24-021/2017-
COISC; Resposta da empresa notificada, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a
Autuada descumpriu os dispositivos apontados no AlS, e por isso
foi autuada.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto cosmético ou 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, o que implica em incerteza a
respeito de qualquer de seus efeitos.

Ressalto, ainda, 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. Alids acerca da regularidade dos produtos e o risco
sanitario a eles inerente, assim se manifestou a area técnica as
fls. 38:

[...] foi enviado o Memorando n2 24-279/2016 -
COISC/GIPRO/GGFIS/DIMON/ANVISA (fl. 24) para a
Geréncia de Saneantes (GESAN) solicitando informacao
se 0s produtos em questdao estao seriam passiveis de
notificacao e/ou registro e se estariam regulares perante
a GESAN. Em resposta apresentada (fl. 25) foi informado
que a empresa hao possui Autorizacao de Funcionamento
(AFE) junto a ANVISA e, consequentemente, nao possui
nenhum produto notificado ou registrado na GESAN. E foi
informado também que com excecao de dois produtos,
todos os demais, considerando as finalidades de uso
indicadas em rétulo seriam considerados saneantes e,
portanto, passiveis de notificacao ou registro. [...]

No que se refere a alegacao de que deve ser-lhe
facultado o tratamento privilegiado previsto no artigo 55 da LC
123/2006, nao |he assiste razao. De fatoa empresa estd
classificada como Microempresa e é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitdrias, porém, praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto pela drea
autuante.

Para a aplicacao do tratamento privilegiado, o
primeiro critério a ser observado é a condicao de Microempresa
ou Empresa de Pequeno Porte. Entretanto o tratamento
favorecido previsto na Lei Complementar, vincula o sistema de
dupla visita a sua compatibilidade com o risco (no caso, o risco
sanitario), associado a atividade desenvolvida.

O segundo critério é o risco sanitario envolvido. Na
auséncia do estabelecimento pela ANVISA, dos critérios, previstos
no §3¢ do citado artigo 55, reclama a norma ampla motivacao na
manutencao do auto de infracao. No presente caso, conforme ja
discorremos em linhas anteriores, é alto o risco sanitario
divulgacao e a exposicao a venda desses produtos sem o devido
cadastro/registro na ANVISA.

Assim, pelo ALTO grau de risco envolvido na infracao



comprovado nos autos deste processo, entendo que o auto de
infracao deve ser mantido, considerada a presente analise acerca
da observancia do previsto no caput do artigo 55 da Lei
Complementar n© 123/2006.

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.

No caso em analise, a empresa esta classificada como
Microempresa (fls. 81), é primaria no que se refere a anteriores
condenacobes por infracdes sanitarias (fls. 80) e praticou conduta
cujo risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante
(fls. 76).

Diante de tais constatacdes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacao da Procuradoria junto a Anvisa no Parecer n2
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, que conclui que na
atividade fiscalizatéria por parte da ANVISA em microempresas e
empresas de pequeno porte, que sejam primarias no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias e onde
as condutas sejam classificadas com grau de risco sanitario alto,
a “dupla visita” nao é exigivel antes da lavratura do auto de
infracao. Portanto, considerando que é a situacao observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracao em questao deve ser
mantido.

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 e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$ 8.000,00
(oito mil reais) e proibicao da propaganda irregular.

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

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 14/09/2020, as 17:58, conforme
;{gli :;T_'] horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69, § 19, do
eletranica Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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