.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1569993, DE 18 DE AGOSTO DE 2021

Processo n?2 25351.240600/2019-78
AlS n? 0366624197 - GGFIS )
Autuada: NASHA INTERNACIONAL COSMETICOS LTDA.

A empresa NASHA INTERNACIONAL COSMETICOS
LTDA foi autuada em 23 de abril de 2019 por fabricar o
cosmético SHAMPOO PHYTOERVAS CONTROLE DE OLEOSIDADE,
lote AABB, data wval. 02/2020, apresentando rotulagem
divergente da informada na notificacao do produto na ANVISA,
conforme evidenciado no Laudo de Analise Fiscal n¢
389.1P.0/2017, emitido pelo Laboratério Central de Salde
Publica do Distrito Federal - LACEN/DF , infringindo os artigos 59
e 67, I, da Lei n? 6.360/1976 . A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, XV, da Lei n26.437, de 1977.

Notificada da autuacdao em 15 de maio de 2019 (fls.
28), a Autuada apresentou sua defesa em 19 de agosto de 2019
(fls. 31-46). Alegou, em suma, que ja ha algum tempo nao
desenvolve atividades ligadas a cosméticos, tendo a sua AFE
cancelada; que os demais requisitos de comercializacao e
disponibilidade desse produto estavam de acordo com as regras
da Anvisa. E, quanto a rotulagem primaria, que também foram
atendidos, segundo descreve o Laudo de Analise 389.1P.0/2017.
Assim, diante das provas, e considerando que a empresa deixou
de fabricar cosméticos, requer que o Auto de Infracao Sanitaria
seja julgado improcedente e determinado o seu arquivamento e
No maximo requer a aplicacao da pena minima prevista em Lei.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 3 de dezembro de
2019 pela manutencao do AIS. Argumentou que, quanto a
analise da embalagem primaria, tendo como valor de referéncia
"frasco plastico", o resultado do ensaio foi satisfatorio em razao
da tampa "flip top". No entanto, a analise de rotulagem primaria,
tendo como referéncia Resolucdes da Anvisa, apresentou
resultado de acordo com a legislacao vigente, mas em desacordo
com o modelo de rétulo enviado pela Anvisa. Assim, o resultado
do Laudo de Andlise em referéncia foi considerado insatisfatorio



em relacao a analise da rotulagem primaria.

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 meérito, corroboro com o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 8 e 20 que apresentam os Laudos de Analise
Fiscal mencionados no AIS e também o Oficio n? 067/2018-
GEMEC/DIVISA/SVS/SES/DF. Tais documentos comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao cometer a
infracao, a empresa descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

A alegacao de que havia cessado com as atividades
ligadas a cosméticos, tendo sua AFE cancelada, nao ilide a
infracao sanitaria cometida, que restou configurada, promovendo
risco a saude do consumidor.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n®
8.077/2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

Assim, faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacdo pela propria empresa, realizando-se
ensaios completos de controle, lote a lote, a fim de se assegurar a
qualidade e seguranca aprovados, evitando-se a exposi¢cao da
populacao a produtos fora dos padrdes preconizados.

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 infracbes sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §3¢,
respectivamente. Ademais, o art. 62, I, 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
Média - Grupo IV (fls. 35 e 37), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 36) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como médio
pela area autuante (fls. 30).

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|, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, 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
Mmais 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$ 16.000,00
(dezesseis mil reais).

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

TIAGO ALVES DE CARVALHO
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Anadlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
-. Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 20/08/2021, as 15:32, conforme horario oficial
;{gli :;T_'] de Brasilia, com fundamento no art. § 32 do art. 42 do Decreto
eletronica n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Ot 101



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

