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DECISAO N° 2169093, DE 08 DE DEZEMBRO DE 2022
DECISAO DE NAO RETRATACAO
EM FACE DE RECURSO ADMINISTRATIVO

Processo n? 25351.009726/2020-19

AIS n2 3318901203 - GGFIS

Autuada: ITC COSMETICOS LTDA.
Expediente do Recurso n.: 0504821/22-9

Vieram os presentes autos a esta Coordenacao de
Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracdes Sanitarias
para analise recursal, em atencao ao disposto no art. 56 da Lei
n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, e ao art. 92 e paragrafos c/c o
art. 11, §19, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de
8 de fevereiro de 2019, que estabelecem que o recurso sera
dirigido a autoridade que proferiu a decisao, a qual, se nao a
reconsiderar, o encaminhara a avaliacao da autoridade superior.

Condenada ao pagamento de multa no valor de R$
48.000,00 (quarenta e oito mil reais), a autuada apresentou o
recurso tempestivo, via sistema Solicita (conforme documento de
fl. 54), no qual, pelos motivos ali expostos, requereu o hao
prosseguimento da autuacao.

Inicialmente, cumpre-me ressaltar que nao observo
nos autos a ocorréncia da prescricdao em qualquer uma das
modalidades previstas na Lei n? 9.873, de 23 de novembro 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 Lei n?6.437, de 20 de agosto de 1977.

Ao exame dos autos, verifico que foram atendidos os
pressupostos de admissibilidade recursais previstos no art. 62 da
Resolucao - RDC n? 266, de 2019. No entanto, em analise ao
processo e as alegacoes apresentadas pela autuada, nao verifico
elementos que ensejem a revisao da decisao proferida, tanto no
gue se refere a legalidade dos documentos processuais, quanto
no que diz respeito ao mérito da infracao que lhe é imputada.



Em sua peca recursal, a empresa repisa argumentos
trazidos anteriormente em sua defesa, oS quais
foram amplamente rebatidos na decisao administrativa e na
manifestacao do servidor autuante. A ocorréncia da infracao
sanitaria restou devidamente comprovada.

A drea de investigacao demonstrou por meio
do Parecer N2 223/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA
(fl. 28-29) toda a circunstancia das irregularidades verificadas
apos a analise do produto fabricado pela Recorrente. E, na
manifestacao do servidor autuante, as trés imputacdes foram
devidamente discriminadas e comprovadas, conforme transcrevo
abaixo:

1 ) Fabricar e comercializar o produto
cosmético LEAVE-IN ULTRA HIDRATANTE DESMAIA CABELO 5
EM 1, lote 180525004, data de fabricacao 25/05/2018, valido até
25/05/2021, com desvio de rotulagem, uma vez quea
descricao da formulacao registrada no rotulo é diferente
da informada no cadastro do produto na Anvisa, segundo o
Laudo de Anélise 857.1P.0/2019, de 02/07/019, realiza do pela
FUNED/MG; (grifei)

Observacao da area autuante: "Na rotulagem do
produto (ver Laudo de Analise) consta as matérias-primas
LACTIC ACID e GRAPES SEED OIL, as quais nao constam na
Ordem de Producao do lote (fl. 14). Consta na Ordem de
Producao as matérias-primas CITRIC ACID e VITIS
VINIFERASEED OIL, as quais nao foram informadas na
rotulagem do produto."

2 ) Fabricar e comercializar o produto
cosmético LEAVE-IN ULTRA HIDRATANTE DESMAIA CABELO 5
EM 1, lote 180525004, valido até 25/05/2021, utilizando
formulacao diferente da cadastrada na Anvisa segundo a
Ordem de Producao do lote 180525004; (grifei)

"... @ Ordem de Producao do lote nao atende a
Resolucao RDC n? 48, de 25 de outubro de 2013. O item 17.19.1
exige que a ordem de fabricacao corresponda a formula
padrao/mestra do produto, exigéncia essa nao cumprida.
Além disso, a ordem de fabricacao do lote 180525004 nao
atende as informacoes exigidas no item 10.9.2 da referida
resolucao..."

3) Deixar cumprir requisitos de boas praticas
de fabricacao de cosméticos, uma vez que a ordem de



producdo do lote nao informa itens obrigatorios como: lista
completa de todos os materiais de envase e embalagem
requeridos para um tamanho padrao de lote, incluido
quantidades, tamanhos e tipos, etc; os equipamentos de
producao a serem utilizados; procedimentos de
fabricacao com instrucoes detalhadas; especificacoes
dos controles de qualidade e suas metodologias;
especificacoes de controle em processo, envase,
acondicionamento; precaucoes especiais; (grifei)

"o fabricante do produto foi notificado a apresentar
as notas fiscais de venda do lote. Em resposta, a empresa
esclarece que embora conste na ordem de producao 7.322
unidades, a diferenca entre a quantidade produzida e a
comercializada, se d& em razao da perda quando do
envasamento do referido lote, de modo que, a totalidade
comercializada foi de 7.128 unidades e refitica-se a informacao
apresentada no mapa de distribuicao. As notas fiscais
comprovam que as 7.128 unidades foram comercializadas para a
distribuidora M V Souza de Medeiros - ME, CNPJ
23.406.526/0001-71 e nao para Forever Company Cosméticos
Ltda, CNPJ 08.958.817/0001-89, conforme informado
anteriormente."

Diferentemente do alegado pela Recorrente as
informacdes exigidas e nao cumpridas constam expressamente
do objeto da autuacao. Na decisao consta uma breve sintese do
gue esta no auto de infracao sanitaria, nao havendo que se falar
em auséncia de fundamentacao.

Desse modo, conheco do recurso interposto e, por
nao acolher os argumentos oferecidos pela autuada, mantenho a
decisao anteriormente proferida.

Encaminhem-se o0s autos a Geréncia-Geral de
Recursos para julgamento em segunda instancia administrativa,
nos termos do art. 32 da Resolucao - RDC n? 266, de 2019.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade julgadora - Portaria n2 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
i Vigilancia Sanitaria, em 08/12/2022, as 10:46, conforme
Sel’ L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
= https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
4 verificador 2169093 e o cédigo CRC DB1F625B.
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