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DECISAO N° 1816782, DE 18 DE MARCO DE 2022

Processo n? 25351.669502/2019-19
AlIS n? 3199356197 - GGFIS
Autuada: CLARUS TECHNOLOGY DO BRASIL LTDA.

A empresa CLARUS TECHNOLOGY DO BRASIL
LTDA. foi autuada em 20 de novembro de 2019 por "Fabricar e
comercializar os lotes 16.39.1899, 16.45.2348, 17.06.0382,
17.22.1370, 16.40.1640, 18.48.2148 e 16.34.1602 do CREME
PROTETOR PARA ATLETAS — KEEPEL ATHLETIC ANTIATRITO sem
registro/notificacao na Anvisa", conduta que infringe o artigo 12
da Lei n? 6.360, de 1976 c/c artigo 70 do Decreto n? 8.077, de
2013, estando tipificada no artigo(s) 10, inciso(s) IV, da Lei n®
6.437/77, conforme descrito no Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe.

Notificada da autuacao em 24 de dezembro de 2019
(fls. 19), a Autuada apresentou sua defesa e documentos
tempestivamente em 15 de janeiro de 2020 (fls. 22-
34), alegando, em suma, que adotou as providéncias requeridas
na Notificacao n? 24-067/2019 e assim, todos os lotes produzidos
foram devidamente rastreados nao havendo estoque residual
consigo ou com seus revendedores. Informa se tratar de produto
totalmente descontinuado definitivamente. Reque a aplicacao da
penalidade de adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 22 de maio de 2020 pela
manutencao do AIS (fls. 38-41), argumentando que o produto
Keepel estava notificado na Anvisa como saneante, indicado
como desengraxante, constituido por silicone, lanolina, acido
graxo de soja, delimoneno, hidrocarbonetos hidrogenados e
agua, apresentado em bombonas plasticas de 5 Kg. No ano de
2018 o produto foi disponibilizado na forma de bisnagas de 20g e
60g e sachés com 60 gramas, com indicacao como lubrificante
da pele, para uso em atletas, contra assaduras e irrigacdes
(cosmético). Sendo claro que a Autuada alterou a destinacao do
produto saneante registrado (Keeple), passando a comercializa-lo
como cosmeético.



Ademais, na divulgacao do produto, consta que o
mesmo foi testado dermatologicamente, sendo atéxico,
biodegradavel e nao irritante para a pele, sem que esse produto
tivesse registro na Anvisa como cosmético. Argumenta que a
Autuada tinha conhecimento da legislacao sanitaria, inclusive
pelas atividades em sua area de autuacao, com estrutura e
capacidade financeira para desenvolver e registrar produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

O risco sanitario da infracao foi classificado
como médio, tendo em vista suas consequéncias para a saude
publica (fls. 40), "...considerando que o produto saneante 1 esta
devidamente registrado (Keelp), é indicado para Ilimpar
superficies, portanto tem contato com a pele, considerando que
ndo temos registro na Anvisa de intoxicacdo por este produto".

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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®6.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 04-05, 12, como fotos do site
ww.puroilbike.com/shop/keepel-athletic/creme protetor para-
atletas-keepel-athletic- anti-atrito/; Resposta a Notificacao n? 24-
067/2019-COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria, além da proépria
peticao de defesa da Autuada, que nao contesta a irregularidade.
Ao cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados
no AlS.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360/76, nenhum
produto podera 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.

Saliente-se que medidas corretivas implementadas
nao ilidem as infracdes sanitdrias, que restaram configuradas no
momento da fiscalizacao. Tais providéncias consistem em dever
da autuada, dadas as irregularidades constatadas.

A Autuada detém, junto a ANVISA, Autorizacao de
Funcionamento vigente para fabricar, distribuir e armazenar
cosméticos e saneantes. Portanto, plenamente habilitada e
conhecedora da legislacao sanitaria a ser observada antes de
iniciar a fabricacao e distribuicao de seus produtos.

E totalmente reprovével a mé fé da empresa Autuada
em comercializar produto cosmético nao avaliado e registrado na
Anvisa. Num feito consciente, utilizou-se do produto Keepel,
registrado (processo 25351.518143/2010-02 - fls. 43) como um
desengraxante, constituido por silicone, lanolina, acido graxo de
soja, delimoneno, hidrocarbonetos hidrogenados e agua,
oferecido ao consumo em bombonas plasticas de 5 Kg; e, em
2018, passa a oferecer o produto CREME PROTETOR PARA
ATLETAS KEEPEL ATHLETIC ANTI-ATRITO, na forma de bisnagas
de 20g e 60g e sachés com 60 gramas, dessa vez indicado como
lubrificante da pele, para uso em atletas, contra assaduras e
irrigacdées (cosmético). Além disso, inseriu na propaganda do
produto, que o mesmo foi testado dermatologicamente, sendo
atéxico, biodegradavel e nao irritante para a pele. Por esse
motivo, tenho como configurada a circunstancia agravante
prevista no inciso Vi do artigo 82 da Lei n? 6.437/1977, pela
comprovada acao de ma fé da Autuada.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, que para a
penalidade de multa se considere o risco sanitario da conduta
infracional, os antecedentes da autuada quanto a anteriores
condenacbes por infracdes sanitarias e a sua capacidade
econdbmica, nos termos dos arts. 62, Il e Ill, e 292 §39
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispbe 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 Grande Porte - Grupo | (46), é primaria no que se refere a
anteriores condenacbes por infracdes sanitarias (fls. 47) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como



meédio pela area autuante (fls. 40).

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n®
6.437/77, inexistem nos autos circunstancias outras que possam
ser consideradas como atenuantes ou agravantes, motivo pelo
qual a infracao sera classificada como grave no que se refere ao
valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 29, §
12,1, da Lei n©6.437/77.

Assim, considerado o porte econdbmico 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 n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitdria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor de R$
150.000,00 (cento e cinquenta mil reais).

Publique-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
-l Vigilancia Sanitaria, em 18/03/2022, as 15:33, conforme
;ﬁ%lﬂ Lﬂ 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.

+y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
w1 verificador 1816782 e o cédigo CRC FOAFO9FC.
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