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VOTO N2 559/2024/SEI/DIRETOR-PRESIDENTE/ANVISA

ROP 25/2024, ITEM DE PAUTA 3.1.2.2

Processo n2: 25351.265938/2016-26

Expediente n%: 0368656/19-6

Empresa: SELOLAC INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTEFATOS PLASTICOS
LTDA ME.

CNPJ: 09.506.490/0001-77

Assunto da Peticao: Recurso Administrativo.

Recurso Administrativo. Infracao
sanitaria. Empresa autuada por
fazer publicidade, por meio do
site http://selkitc/QueE.htm, e
comercializar, os produtos SELKIT
(tecido emulsionado em alcool
etilico), indicados para limpeza e
assepsia de garrafbes de dagua
mineral, sem que a empresa
possua Autorizacao de
Funcionamento na Anvisa e sem
o devido registro do produto.

Materialidade da infracao
confirmada.

Conhecer do recurso e negar-lhe
provimento, mantendo-se a

penalidade de multa no valor de
R$ 16.000,00 (dezesseis mil
reais), acrescida da devida
atualizacao monetaria.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO

1. Trata-se recurso administrativo em segunda instancia expediente 0368656/19-6,
interposto pela empresa em epigrafe, em desfavor da decisao proferida pela
Geréncia-Geral de Recursos - GGREC, na 12* Sessdo de Julgamento Ordinaria
(SJO), realizada em 10 de maio de 2023, na qual foi decido, por unanimidade,



CONHECER do recurso ¢ NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao
do relator descrita no Voto n° 736/2022 — CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. A
empresa SELOLAC INDUSTRIA E COMERCIO DE

2 .A empresa SELOLAC INDUSTRIA E COMERCIO DE ARTEFATOS
PLASTICOS LTDA foi autuada, em 05/08/2016, por fazer publicidade, por meio do
site http://selkit.com/QueE.htm, e comercializar os produtos SELKIT (tecido
emulsionado em alcool etilico), indicados para limpeza ¢ assepsia de garrafdes de
agua mineral, sem que a empresa possua Autorizagao de Funcionamento na Anvisa e
sem o devido registro do produto.

3 .A fl. 02, Mem. 0191/2015-GGSAN/SUALI/ANVISA, que encaminhou &
GFISC/GGFIS denuncia recebida.

4 .A fl. 06, prova processual, consistente em embalagens contendo o tecido
emulsionado em alcool etilico para higienizagao de garrafoes de agua, marca Selkit.

5. As fls. 07-09, extrato do site http:/selkit.com/QUeE com informacdes sobre o
produto Selkit.

6 .A fl. 11, Oficio encaminhado & empresa Agua Mineral Goya solicitando
manifestacao quanto a distribui¢ao do produto sem registro.

7. A fl. 16, prova processual, consistente em embalagem do tecido emulsionado com
alcool, da marca Selkit, contendo logomarca da empresa Goya.

8. A fl. 23, Notificagdo n° 0701/2015-GFISC/GGFIS, que determinou a empresa
Selolac o recolhimento do produto Selkit.

9. A fl. 24, Resolugdo-RE n° 2442, de 28/08/2015, que determinou a suspensdo da
fabricacgao, distribuicao, divulgagdo, comércio e uso produto Selkit.

10. As fls. 25-57 e 59-65, respostas a Notificacdo de recolhimento.

11. A fl. 66, Despacho n® 1226/2015-GFIC/GGFIS/SUCOM, que sugeriu a autuagio
da empresa Selolac.

12. Devidamente notificada da lavratura do AIS (AR a fl. 84), a empresa apresentou
defesa administrativa as fls. 86-103.

13. As fls. 106-108, manifestacido do servidor autuante pela manutencdo da autuagio
e aplicacdo da penalidade de multa.

14. A fl. 110, certiddo de antecedentes atestando a primariedade da autuada quanto a



anteriores condenagdes por infragdes a legislacdo sanitéria.

15. A fl. 112, Comprovante de Inscri¢do e de Situagio Cadastral da RFB indicando o
enquadramento da autuada como Microempresa.

16. A fl. 113-117, tem-se a decisdo recorrida, a qual manteve a autuacio e aplicou a
empresa penalidade de multa no valor de R§ 16.000,00 (dezesseis mil reais).
Inconformada com os termos da decisdo inicial, a empresa interpds recurso
administrativo sanitario, acostado as fls. 124-142.

17. As fls. 151-152, em sede de juizo de reconsideracio, a autoridade julgadora de
primeira instancia administrativa conheceu do recurso interposto € nao acolheu as
razoes oferecidas, opinando por manter a penalidade inicialmente aplicada.

18.As fls. 155-157, Voto n° 736/2022 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA,
20/05/2022.

19. As fls. 158-159, Aresto n° 1567, de 10/05/2023, publicado no Didrio Oficial da
Unido (D. O. U.), de 11/05/2023, Se¢do 1, pagina 222.

20. A fl. 163, A.R. de 15/06/2023, referente a notificacdo da decisdo de 2* instancia.
21. As fls. 165-169, Recurso contra decisdo de 2? instancia.
II. ANALISE

a. Da admissibilidade do recurso

22. Nos termos do art. 6° da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 266/2019,
sdo pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previsao legal, a
observancia das formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de
admissibilidade a legitimidade e o interesse juridico. A Lei n° 9.784, de 29 de
janeiro de 1999 em seu art. 63 estabelece as regras para conhecimento do recurso,
como interposicao dentro do prazo estabelecido em lei e a legitimidade do
responsavel pela interposicao do recurso.

23. Quanto a tempestividade, de acordo com o pardgrafo tinico do artigo 30 da Lei n°
6.437/1977 c/c o artigo 9° da Resolucdo RDC n° 266/2019, o recurso administrativo
podera ser interposto no prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimagdo do
interessado.

24. Assim, considerando que a ciéncia da autuada ocorreu em 15/06/2023, conforme
AR. (fl.163), o prazo final para apresentacdo do recurso era dia 05/07/2023.
Observa-se que a autuada apresentou o recurso no dia 04/07/2023, sendo, portanto, a



peca recursal tempestiva.

25. Por outro lado, tem-se que o recurso foi interposto por pessoa legitimada perante
a Anvisa ¢ nao houve o exaurimento da esfera administrativa. Assim, o presente
recurso administrativo merece ser CONHECIDO, procedendo a andlise do mérito.

b. Dos motivos da decisdo da area técnica

26. A empresa Selolac Industria E Comércio De Artefatos Plasticos Ltda foi autuada,
em 05/08/2016, por fazer publicidade, por meio do site http://selkitc/QueE.htm, e
comercializar, os produtos SELKIT (tecido emulsionado em 4alcool etilico),
indicados para limpeza e assepsia de garrafoes de dgua mineral, sem que a empresa
possua Autorizacdo de Funcionamento na Anvisa e sem o devido registro do produto,
em violacdo a Lei n° 6360/1976, artigos 12, 50 ¢ 59, e ao Decreto n° 8077/2013,
artigos 2° e 7°, in verbis:

Lei n° 6.360/1976:

Art. 12 Nenhum dos produtos de que trata esta
Lei, inclusive os Importados, poderd ser
industrializado, exposto a venda, ou entregue
ao consumidor antes de registrado no
Ministério da Saude.

Art. 50 O funcionamento das empresas de que
trata esta Lei dependerd de autorizagdo da
Anvisa, concedida mediante a solicitacdo de
cadastramento de suas atividades, do
pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo
de Vigilancia Sanitaria e outros requisitos
definidos em regulamentagdo especifica da
Anvisa.

Art. 59 Ndo poderdo constar de rotulagem ou
de propaganda dos produtos de que trata esta
Lei designacoes, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indicag¢oes que
possibilitem interpretagcdo falsa, erro ou
confusdo quanto a origem, procedéncia,
natureza, composi¢dio ou qualidade, que
atribuam  ao  produto  finalidades  ou
caracteristicas  diferentes  daquelas  que
realmente possua.

Decreto n®8.077/2013:

Art. 2° O exercicio de atividades relacionadas

aos produtos referidos no art. 1° da Lei no
6.360, de 1976, dependerd de autoriza¢do da



Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria -
Anvisa e de licenciamento dos
estabelecimentos pelo orgdo competente de
saude dos Estados, Distrito Federal ou
Municipios, observados os requisitos técnicos
definidos em regulamento desses orgdos.
Paragrafo unico. As atividades exercidas pela
empresa e as respectivas categorias de
produtos a elas relacionados constardo
expressamente  da  autorizagdo e  do
licenciamento referidos no caput.

c. Da decisao da GGREC

27.A GGREC, em sua analise, decidiu POR CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa inicialmente
aplicada no valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais), acrescida da devida
atualizacao monetaria.

d. Das alegacdes da recorrente

28. A recorrente apresentou recurso tempestivo, alegando, em sintese, que:

(a) Alega que deveria ter sido observado o critério da dupla visita, pois se trata de
empresa participante do simples. Seu produto ndo ¢ de alto risco por se tratar de grau
de risco 2;

(b) Conforme nota fiscal em anexo, a concentracao do alcool ¢ de 54%, que ¢ a que ¢
utilizado para uso doméstico, tanto que ndo se exige o REGISTRO pela ANVISA,
mas apenas e tdo somente se exige a NOTIFICACAO. Se o Corpo de Bombeiros apos
a vistoria verificasse que se trata de Alto Risco, seria exigido o Certificado AVCB =
AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS, que nao foi o caso;

(c) Assim, sendo o produto de Risco 1, nao hd como admitir o argumento falacioso de
que ndo teria como aguardar uma segunda visita da fiscalizacdo por conta do risco
iminente de dano, qualquer que seja o tipo de dano mencionado;

29. Pugna, por fim, pela procedéncia do recurso para decretar a anulacao do AlS.

e. Do Juizo quanto ao mérito

30. Ocorre que, o inconformismo da Recorrente ndo merece ser acolhido, em virtude
de ndo ter trazido nenhum elemento apto a invalidar as conclusdes externadas no
Aresto n° 1.567, de 10/05/2023, publicado no Diario Oficial da Uniao (DOU), de



11/05/2023, da GGREC e  fundamentadas no  DESPACHO  N°
469/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA.

31. Sem perder de vista o 6nus dessa instancia julgadora, de proferir nova decisao de
forma motivada, em estrita observancia ao que dispde a Lei do Processo
Administrativo Federal, o Codigo de Processo Civil e, principalmente, a Constitui¢ao
Federal, DECLARO que MANTENHO a decisdo recorrida pelos seus proprios
fundamentos, os quais passam a integrar o presente voto.

32.Isso porque o §1° do Art. 50 da Lei n® 9.784/1999 autoriza a declaragdo de
concordancia com fundamentos de anteriores decisoes, situacdo que se amolda ao
caso em tela, motivo pelo qual passam as razdes do Aresto n° 1.567/2023 da
GGREC, a integrar, absolutamente, este ato.

CAPITULO XII - DA MOTIVACAO

Art. 50. Os atos administrativos deverdo ser
motivados, com indicagdo dos fatos e dos
fundamentos juridicos, quando:
I - neguem, limitem ou afetem direitos ou
interesses;
Il - imponham ou agravem deveres, encargos
ou sangoes,
IIl - decidam processos administrativos de
concurso ou selegcdo publica;
1V - dispensem ou declarem a inexigibilidade
de processo licitatorio,
V - decidam recursos administrativos;
VI - decorram de reexame de oficio,
VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada
sobre a questdo ou discrepem de pareceres,
laudos, propostas e relatorios oficiais;
VIII - importem anulagdo, revogagdo,
suspensdo  ou  convalida¢cdo  de  ato
administrativo.
§ 1° A motivagdo deve ser explicita, clara e
congruente, podendo consistir em declaragdo
de concorddncia com  fundamentos de
anteriores pareceres, informagoes, decisoes ou
propostas, que, neste caso, Sserdo parte
integrante do ato.
()
33. Pelo exposto, mantenho o Aresto recorrido pelos seus proprios fundamentos,
apresentados no DESPACHO N° 469/2024/SEI/GGREC/GADIP/ANVISA,



adotando-os integralmente ao presente voto, 0s quais transcrevo a seguir:

Quanto a comprovagdo da materialidade da infragdo sanitaria, cabe dizer que
consta a fl. 06 dos autos amostras do produto Selkit (tecido emulsionado em dlcool
etilico), com indicagcdo de utilizacdo para a higienizag¢do da parte superior de
garrafoes de agua. Também a fl. 16 consta uma amostra do produto com a marca
Selkit, desta vez com a logomarca da Goya, empresa engarrafadora de dgua
mineral. Na embalagem de ambas as amostras a marca Selkit® é acompanhada do
telefone (11) 4701-4023, nela constando a graduacdo alcodlica como 70%,
contrariamente a concentra¢do indicada pela empresa de 54%.

()

A nota fiscal apresentada pela empresa (fl.177) ndo é do produto Selkit objeto do
processo administrativo sanitario. A referida nota é de uma solu¢do de 400 litros
de dalcool etilico 54%, por conseguinte, ndo faz prova das alegagoes.

Em consulta ao sitio eletronico http://selkit.com/QueE.htm (fls. 07-09), consta a
apresentagdo do produto Selkit como um saché contendo um retingulo de TNT
esterilizado e umedecido em dlcool, com caracteristicas bactericidas, com a fun¢do
de higienizar o garrafdo de dagua mineral e prepara-lo para o acoplamento ao
bebedouro. Consta ainda no site informagoes sobre o endereco (Rua Reginaldo
Nascimento da Silva, 125 — Tabodo da Serra/SP) e telefone da empresa responsdvel
pelo produto. O endereco indicado no sitio eletrénico corresponde ao endereco da
empresa Selolac Industria e Comércio de Artefatos Plasticos Ltda, consoante
Comprovante de Inscri¢do e de Situagcdo Cadastral da empresa junto a Receita de
Inscri¢do e de Situagdo Cadastral da empresa junto a Receita Federal (fl. 10). Vé-
se, portanto, que a empresa fez publicidade e comercializou o produto Selkit sem o
devido registro junto a Anvisa e sem a devida Autoriza¢do de Funcionamento de
Empresa.

Quanto ao tema, cabe destacar que é incontroversa a obriga¢do da empresa de,
antes de proceder a determinada atividade, obter a Autoriza¢do de Funcionamento
de Empresa junto ao orgdo competente, no caso a Anvisa, sendo que sua falta
indica que a empresa ndo esta apta ao exercicio de determinada atividade, ndo
havendo comprovagdo do atendimento a requisitos legais minimos que certifiquem
seu processo operacional.

Ja o registro dos produtos constitui crivo minimo de verificagdo de qualidade,
eficacia e seguranga de uso antes de sua exposi¢dao a venda e ao consumo, havendo
exigéncias técnicas regulamentares especificas para os produtos sujeitos a
vigildncia sanitaria, em cujo elenco se inserem medicamentos, produtos e
equipamentos médico-hospitalares, proteses, alimentos, etc.

Da anadlise dos autos, verificou-se que a empresa autuada é classificada como
Empresa de Pequeno Porte, a qual deve ser conferido tratamento diferenciado e
favorecido por for¢a da Lei Complementar n° 123/2006. O artigo 55 de referida Lei
prevé a fiscalizagdo prioritariamente orientadora das microempresas, inclusive em
matéria sanitaria, devendo ser observado para a lavratura dos autos de infragdo o



critério da dupla visita. Vejamos:

Lei Complementar n° 123/2006:

CAPITULO VII - DA FISCALIZACAO ORIENTADORA

Art. 55. A fiscalizagdo, o que se refere aos aspectos trabalhista, metrologico,
sanitdario, ambiental, de seguranga, de relagoes de consumo e de uso e ocupagdo do
solo das microempresas e das empresas de pequeno porte deverd ser
prioritariamente orientadora quando a atividade ou situagdo, por sua natureza,
comportar grau de risco compativel com esse procedimento.

§ 1° Serd observado o critério de dupla visita para lavratura de autos de infragdo,
salvo quando for constatada infragdo por falta de registro de empregado ou
anotacdo da Carteira de Trabalho e Previdéncia Social — CTPS, ou, ainda, na
ocorréncia de reincidéncia, fraude, resisténcia ou embaraco a fiscalizagao. [...]

§ 3° Os orgaos e entidades competentes definirdo, em 12 (doze) meses, as
atividades e situagoes cujo grau de risco seja considerado alto, as quais ndo se
sujeitardo ao disposto neste artigo. [...]

§ 6° A inobservincia do critério de dupla visita implica nulidade do auto de
infracdo lavrado sem cumprimento ao disposto neste artigo, independentemente da
natureza principal ou acessoria da obrigagao.

Com base no § 3° do artigo 55 da Lei Complementar n° 123/2006, a Procuradoria
Federal junto a Anvisa se manifestou, mediante o Parecer CONS
n’ 119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, no sentido que:

quando da realizagdo de atividade fiscalizatoria por parte da Anvisa em
Microempresas ou Empresas de Pequeno Porte, apenas as condutas ali observadas
classificadas com grau de risco sanitario considerado alto ndo estardo sujeitas ao
instituto da "dupla visita" para fins de lavratura de auto de infracdo, caso tenha-se
verificado alguma ilegalidade. A contrario sensu, condutas que possuam médio ou
baixo risco sanitdrio, em tese, ensejam a aplicagdo da "dupla visita.

Ainda, o referido Parecer da Procuradoria consignou que, apenas quando o risco
sanitario da conduta for considerado alto, o instituto da dupla visita ndo é
necessario para fins de lavratura do auto de infragdo, transcreve-se:

“Assim, conforme se depreende da leitura do texto legal acima, quando da
realizacdo de atividade fiscalizatoria por parte da Anvisa em Microempresas ou
Empresas de Pequeno Porte, apenas as condutas ali observadas classificadas com
grau de risco sanitario considerado alto ndo estardo sujeitas ao instituto da "dupla
visita" para fins de lavratura de auto de infracdo, caso tenha-se verificado alguma
ilegalidade. A contrario sensu, condutas que possuam médio ou baixo risco
sanitdrio, em tese, ensejam a aplicagdo da "dupla visita".”

Observa-se que, a autoridade julgadora classificou as infragoes cometidas como de
ALTO RISCO sanitdrio, pela por se tratar de produto sem registro ndo podendo ser
aplicado o critério da dupla visita no caso em tela. O voto ratificou a decisdao de
primeira instdncia e, portanto, afastou a aplicacdo da dupla visita no caso em
discussdo.

Veé-se, portanto, que os fatos descritos estdo bem afei¢oados a norma invocada, nao
tendo vindo aos autos quaisquer justificativa legalmente admissivel, razdo pela qual



se tem como Vvioladas as normas sanitarias coligidas. Trata-se de fato
incontroverso, tipificado como infra¢do sanitaria no artigo 10, incisos IV e V, da
Lei n° 6.437/1977, in verbis:

Lei n® 6.437/1977:

Art. 10 - Sdo infragoes sanitarias:

1V - extrair, produziv, 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, licenca, ou autorizagoes do
orgdo sanitdrio competente ou contrariando o disposto na legislagdo sanitaria
pertinente: pena - adverténcia, apreensdo e inutilizagdo, interdig¢do, cancelamento
do registro, e/ou multa,

V - fazer propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria, alimentos e outros,
contrariando a legislacdo sanitdaria: pena - adverténcia, proibi¢do de propaganda,
suspensdo de venda, imposi¢cdo de mensagem retificadora, suspensdo de
propaganda e publicidade e multa.

Por fim, ndo hd que se falar em desproporcionalidade da sangdo aplicada no caso
concreto, uma vez que a decisdo avaliou, concisa, mas expressamente,
circunstancias relevantes para a dosimetria da pena (porte econémico da infratora,
primariedade e risco sanitario), nos termos do art. 2° c/c art.6° da Lei n°
6.437/1977, ndo sendo identificadas demais atenuantes ou agravantes aplicaveis ao
caso, estando a penalidade livre de arbitrio ou abuso, atendendo ao seu cardter
punitivo-pedagogico. Ainda, tem-se que a infracdo foi considerada leve, nos termos
do art. 2°, paragrafo 1°, I, da Lei 6437/1977: I- nas infragoes leves, de R$ 2.000,00
(dois mil reais) a R$ 75.000,00 (setenta e cinco mil reais).

1. CONCLUSAO DO RELATOR

34. Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, mantendo-se a penalidade de multa inicialmente aplicada no valor
de RS 16.000,00 (dezesseis mil reais), acrescida da devida atualizagdo monetaria.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.1 ) Torres, Diretor-Presidente, em 19/12/2024, as 14:31,
JEII “3 | conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3¢

assinatura - do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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