.= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1715821, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2021

Processo n? 25351.030501/2019-80
AIS n2 AIS 0046756191 - COINS-DF _
Autuada: ANOVA TRADE IMPORTACAO LTDA.

A empresa ANOVA TRADE IMPORTACAO LTDA foi
autuada em 17 de janeiro de 2019 por importar e divulgar velas
aromatizadas da linha VOLUSPA, colecao KITS ESPECIAIS, e
colecao MAISON BLANC, no sitio eletronico
www.anovatrade.com.br/voluspa/colecao.php?
id=MjY=&maison_blank, acesso em 30/06/2016, sem possuir
registro/cadastro na ANVISA, infringindo o artigo 12 e Artigo 26
da Lei 6.360/1976;. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art.
10, IV, V, XXIX, da Lei n® 6.437, de 1977.

Notificada da autuacao em 1 de fevereiro de
2019 (fls. 87), a Autuada apresentou sua defesa em 14 de
fevereiro de 2019 (fls. 88-162), alegando, em suma, que os "Kits
Especiais", bem como a colecao Maison Blanc expostos no sitio
eletronico da empresa, sao apenas uma forma de apresentacao e
nao um novo produto pois todos os produtos que compode os kits
estao devidamente notificados individualmente; que
recentemente a Anvisa liberou um contéiner da empresa com
todos os produtos ora autuados por conta da constatacao do
fiscal de que todos o0s produtos estavam regularmente
notificados. Alega que, diante do exposto, o AIS em epigrafe nao
tem a minima base legal e fatica para se sustentar. Dessa forma
afirma que a conclusao que se espera € a anulacao do Auto de
Infracao Sanitaria.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 18 de junho de 2019
pela manutencao do AIS, argumentando que ao analisar os
processos relativos aos produtos, objeto da presente
autuacao, verificou que todos eles tiveram o registro/notificacao
deferido apés a data da infracao sanitaria, data do acesso ao site
e constatacao da publicidade irregular. Nesse sentido, aduz
que mesmo que todos 0S produtos estivessem
registrados/notificados na Anvisa na presente data (da avaliacao



da defesa), tal fato nao isentaria a empresa de responder em
processo administrativo sanitario por ter feito publicidade e
exposto a venda os produtos sem registro. O risco sanitario da
infracao foi classificado como baixo, tendo em vista suas
consequéncias para a saude publica (fls. 178).

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.

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?26.437,de 1977,

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 3-4; 6-9 e 56, como a denuncia recebida pela
Ouvidoria, a impressao das paginas do sitio eletrbnico com a
divulgacao dos produtos e o Despacho 24-057/2016-
COISC/GIPRO/GGFIS/ANVISA, que 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.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto cosmético 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, 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.

Com relacao as alegacdes eventualmente nao
abordadas na presente decisao, adoto os fundamentos da
manifestacao da area autuante, a teor do que me permite o art.
50, § 19, da Lei n29.784/99.

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, |l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispde 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 lll (fls. 247), é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdoes sanitarias (fls. 246) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como baixo pela area
autuante (fls. 178).

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$
12.000,00 (doze 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 Andlise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Tiago Alves de
- Carvalho, Especialista em Regulacao e Vigilancia
-l Sanitaria, em 20/12/2021, as 17:02, conforme horario oficial
d%lm ﬂ de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
eletranica 10.543, de 13 de novembro de 2020



http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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