.~ ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

DECISAO N° 1777033, DE 16 DE FEVEREIRO DE 2022

Processo n? 25351.412763/2020-01
AlIS n? 330/2020 - COPAS/GGFIS
Autuada: EVERSON AUGUSTO ZANFOLIN

A empresa EVERSON AUGUSTO ZANFOLIN foi
autuada em 08 de maio de 2020 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo os artigos 12 e 58 da Lei n2 6.360
de 1976 c/c artigo 72 e paragrafo 32 do artigo 15 do Decreto n®
8.077, de 2013; artigo 23 da Resolucao da Diretoria Colegiada-
RDC n? 7, de 2015.

. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, incisos IV e V,
da Lei n?6.437,de 1977.

[...]

Fazer propaganda, expor a venda e comercializar
os produtos KIT 03 REFIS 100g SEVICH FIBRAS
QUERATINA PO MAQ CALVICIE; REFIL 1009
SEVICH FIBRAS QUERATINA PO MAQUIAGEM
CALVICIE; KIT 02 REFIS TOTAL 200g SEVICH
FIBRAS QUERATINA PO; KIT SEVICH 1009 +
TOPPIK 27,5 + BORRIFADOR OFERTA -
importados, anunciados no sitio eletronico
www.mercadolivre.com.br, acessado em
05/07/2019, sem que esses produtos possuam
registro na ANVISA

[...]

Notificada da autuacao em 12 de janeiro de 2021 (fls.
149), a Autuada apresentou sua defesa em 26 de janeiro de 2021
via sistema Solicita (expediente Datavisa n2 0339038/21-7)
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no sistema de informacao Datavisa (fls. 150), alegando, em
suma, inexisténcia de infracao por auséncia de previsao legal.

Informa que se trata de produto que pode ser
definido como cosmético nos termos da Resolucdo - RDC n®°
7/2015, podendo ser definido como "é uma maquiagem capilar
sem fator fotoprotetor cuja aplicacao nao depende de qualquer
comprovacao cientifica de eficacia, sem restricbes de uso e sem
qualquer complexidade em seu modo de uso.". Afirma que por
isso, pode ser equiparado analogicamente a cosmético de Grau



1, visto que na legislacao nao ha qualquer item que se assemelhe
ao produto em questao. Diante disso, "tal equiparacao nao
podera ser utilizada para aplicacao de sancdes, mesmo que
administrativas", em razao do principio da legalidade, que
restringe o poder de agir da Administracao.

Assevera que agiu de boa fé, havendo perfeita
adequacao a condicao atenuante prevista no inciso Il do artigo 7°
da Lei 6.437/77, uma vez que a legislacao nao é clara quanto ao
enquadramento do produto. Protesta ter reparado ou minorado
as consequéncias de eventual dano, pois, "apds notificado pela
Anvisa, retirou todos os anuncios do produto em debate nao
vindo mais a expor ou comercializar de qualquer forma este
produto", prestando todas informacbées e cooperando com
a Agéncia, devendo ser beneficiado com a atenuante prevista no
inciso Il do mesmo artigo citado. Ressalta sua condicdo de
primariedade por anteriores condenacées, atenuante prevista no
inciso V o artigo 72 da Lei 6.437/77.

Explana, ainda, que "a tipificacao da conduta em
guestao nao podera ser incluida em dois dispositivos infringidos
ao mesmo tempo. Consta do Auto de Infracao que o manifestante
teria infringido os incisos IV e V". Afirma que "o ato de expor a
venda um produto pode gerar a venda do mesmo como ato de
mero exaurimento da conduta inicial, ndo podendo gerar duas
penalidades distintas."; o que em seu entender seria um
€XCesso.

Requer finalmente 0 reconhecimento de
improcedéncia da autuacao por impossibilidade de
enquadramento do produto no anexo Il da RDC 7/2015. Caso nao
seja esse 0 entendimento, requer sejam aplicadas as atenuantes
previstas no artigo 79, incisos Il, Il e V da Lei 6.437/77, a
auséncia de lesao a saude publica, com a aplicacao da
penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 26 de maio de 2021
pela manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades
descritas foram comprovadas, conforme impressao da
publicidade irregular retirada do site, descrita as fls. 02 verso-06,
bem como os documentos de fls. 07-09, que apontam a autoria
da infracao, pela publicidade e exposicao a venda do produto
antes da obtencao do registro/autorizacao no érgao competente.
E classificou o risco sanitario da infracao como ALTO tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica, conforme com o



Parecer ne 42/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA
acostado aos autos (fl. 140 e verso).

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 lLein®6.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls.02 a 06 e fls. 07 a 09, quais sejam:
Fotografias dos produtos no site Mercado Livre obtidas em
05/07/2019 da tela do monitor; Dados dos anunciantes
encaminhadas por Mercado Livre, que comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ademais disso, o proprio
autuado, ao responder a Notificacao ne
334/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 68),
conforme oficio-resposta juntado as fls. 65-67 nao refuta a
pratica, limitando-se a justificar a qualidade e procedéncia do
produto, assim como, apontar outros vendedores no pais.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto cosmético capilar poderd ser exposto a venda ou
entregue ao consumo antes de registrado nesta Agéncia. Sobre
este ponto, destaco que o0s 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.

No que se refere a alegacao de que se trata de
produtos que nao constam do rol previsto na relacao de produtos
grau 1 ou de grau 2 da Resolucao-RDC n? 7, de 2015., nao lhe
assiste razao. Os produtos, expostos a venda e comercializados
pela autuada, foram identificados como sendo cosmético capilar
utilizado para cobrir falhas do couro cabeludo (calvicie) sem
registro na ANVISA. Ora, na definicao constante do Anexo | da



citada resolucao, sao considerados produtos de higiene pessoal,
as "...preparacOes constituidas por substancias naturais ou
sintéticas, de uso externo nas diversas partes do corpo humano,
pele, sistema capilar...".

Ora, os produtos divulgados e comercializados pela
autuada se enquadram na categoria de cosmético, porém, nao
foram submetidos a obrigatéria andlise desta Agéncia, para sua
classificacao, conforme consta do Anexo Il da mesma Resolucao,
a fim de identificar se enquadrar-se-iam como produtos de grau 1
ou de grau 2.

Com relacao a alegacao de que o enquadramento dos
produtos se daria como sendo de grau 1 por analogia, também
nao vislumbro fundamento. A analise do enquadramento do
produto se dard apdés a submissao do mesmo a area técnica
competente, nao cabe nesse momento apontar a classificacao,
considerando as especificidades do produto e as listas constantes
do anexo Il, que sao indicativas e nao exaustivas. Nao se sustenta
a alegacao de errada compreensao da norma como atenuante
caracterizada para consideracao no presente caso (artigo 79,
inciso Il, da Lei 6.437/77).

Em relacao a sua alegacao de boa-fé, pelo
atendimento a notificacao no curso da investigacao fiscal,
entendo que a boa-fé deve ser o assento de toda relacao
juridica/social, sendo considerada uma clausula geral, um
principio, propriamente dito. E, portanto, pressuposto de toda
relacao ou negocio juridico, nao sendo cabivel invoca-la como
medida atenuadora ou excludente do ato infracional. Ela é regra
e, portanto, deve estar presente em todo ato, pois do contrario,
se comprovada ma-fé, daria azo a aplicacao de penalidade ainda
mais severa, com aplicacao da agravante prevista no inciso VI do
art. 8 da Lein. 6.437/77.

A alegacao de cumprimento da notificacao recebida,
que determinou a imediata suspensao da propaganda dos
produtos irregulares, nao ilide a infracao sanitaria perpetrada. Tal
medida, em verdade, consiste dever da empresa, dada a
impossibilidade de exposicao a venda e consumo de produtos
irregulares. E da mesma forma nao caracteriza a aplicacao da
atenuante prevista no artigo 79, inciso lll, da Lei 6.437/77

No tocante a inexisténcia de efetiva lesao a saude
publica é importante esclarecer que a nao ocorréncia de dano
concreto nao implica auséncia de risco sanitario. Ha que se
lembrar de que a vigilancia sanitaria trabalha inicialmente na



prevencao de danos. Assim, caso caracterizado o dano, haveria
razao para a aplicacao de penalidade ainda mais severa.

Por fim, quanto a alegacao de dupla penalizacao,
acaso considerada a tipificacao das condutas em dois dispositivos
distintos, conforme consta da autuacao, nao tem melhor sorte a
empresa autuada. Ora, como bem ponderou a autoridade
autuante em sua manifestacao, as infracoes constatadas sao a
propaganda irreqular e a comercializacao de produto sem
registro. Entendo correta a escolha dos tipos apontados pela
fiscalizacao no Auto de Infracao Sanitaria (AIS) lavrado. A
Autuada praticou conduta que se enquadra nos tipos infrativos
administrativo-sanitarios constantes do art. 10, IV e V, da Lei n®.
6.437/77. Assim, cabe ressaltar a definicao de bis in idem, por
sua vez, configurar-se-ia apenas se a Recorrente ja houvesse sido
punida anteriormente por este mesmo fato. Nao é o caso.

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, 1l e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, 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. 160), € primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdoes sanitarias (fls. 151) e praticou
conduta cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela area
autuante (fls. 140 E 157).

Diante de tais constatacdoes, 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 n@
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 Lein?26.437,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
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, § 19, 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 total de R$ 16.000,00 (dezesseis
mil reais), assim estabelecida:

R$8.000,00 (oito mil reais) por fazer propaganda dos
produtos KIT 03 REFIS 100g SEVICH FIBRAS QUERATINA PO MAQ
CALVICIE; REFIL 100g SEVICH FIBRAS QUERATINA PO
MAQUIAGEM CALVICIE; KIT 02 REFIS TOTAL 200g SEVICH FIBRAS
QUERATINA PO; KIT SEVICH 100g + TOPPIK 27,5 + BORRIFADOR
OFERTA - importados, anunciados no sitio eletronico
www.mercadolivre.com.br, acessado em 05/07/2019, sem que
esses produtos possuam registro na ANVISA; e

R$ 8.000,00 (oito mil reais) por comercializar os
produtos KIT 03 REFIS 100g SEVICH FIBRAS QUERATINA PO MAQ
CALVICIE; REFIL 100g SEVICH FIBRAS QUERATINA PO
MAQUIAGEM CALVICIE; KIT 02 REFIS TOTAL 200g SEVICH FIBRAS
QUERATINA PO; KIT SEVICH 100g + TOPPIK 27,5 + BORRIFADOR
OFERTA - importados, no sitio eletrénico
www.mercadolivre.com.br, acessado em 05/07/2019, sem que
esses produtos possuam registro na ANVISA.

Publigue-se no Diario Oficial da Unidao e dé-se ciéncia
a Autuada.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes



Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
— Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 16/02/2022, as 12:02, conforme
ﬂgln\ L'ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

¥§L0 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 1777033 e o cédigo CRC 4290B8CS8.
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