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DECISAO N° 2221874, DE 19 DE JANEIRO DE 2023

Processo n2 25351.009683/2020-63

AlIS n?2 3318106/20-3 - GGFIS

Autuada: MADELAINE APARECIDA FELIPPE CAPELETTI
CNPJ: 64.896.228/0001-94

A empresa MADELAINE APARECIDA FELIPPE
CAPELETTI foi autuada em 28 de setembro de 2020 pela(s)
irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o § Unico do
artigo 14 e § 19 do artigo 15 do Decreto n2 8.077/2013; o
artigo 39, Item 2 da Tabela do Adendo Il da Resolucao - RDC n®¢
15/2013;. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo(s) 10,
inciso(s) 1V, XXIX, XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1- Fabricar o cosmético BEAUTY EFFECT SMOOTHING,
marca PORTIER PROFESSIONAL, lote MRCBTC 00103,
fabricacao 01/2019, validade 01/2022, com resultado
insatisfatério para o ensaio de TEOR DE FORMALDEIDO
(formol), que apresentou resultado de 5,61% p/p
(especificacao - concentracao maxima permitida de
0,2%), conforme evidenciado em Laudo de Analise Fiscal
n? 1598.1P0/2019 de 08/10/2019, emitido pelo
Instituto Adolfo Lutz - SP; 2- Fabricar o cosmético
MASCARA COCOLISS RECONSTRUTORA, marca PORTIER
EXCLUSIVE, lote MCE 03012, fabricacao 03/2019,
validade 03/2022, com resultado insatisfatério para o
ensaio de TEOR DE FORMALDEIDO (formol), que
apresentou resultado de 2,84% p/p (especificacao -
concentracao maxima permitida de 0,2%), conforme
evidenciado em Laudo de Andlise Fiscal n®?
1599.1P0/2019 de 08/10/2019, emitido pelo Instituto
Adolfo Lutz - SP; 3- Fabricar o cosmético MASCARA
RECONSTRUTORA, marca MIGA SUA LOKA, lote MRML
00204, fabricacao 04/2018, validade 04/2021, com
resultado insatisfatério para o ensaio de TEOR DE
FORMALDEIDO (formol), que apresentou resultado de
5,30% p/p (especificacao - concentracao maxima
permitida de 0,2%), conforme evidenciado em Laudo de
Analise Fiscal n® 1597.1P.0/2019 de 08/10/2019, emitido
pelo Instituto Adolfo Lutz - SP; 4- Nao responder ao



determinado na Notificacao ne
397/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
26/11/2019, que solicitava informacdes acerca do
recolhimento em todo territério nacional de todos os
produtos fabricados pela empresa conforme determinado
pela RE 2.662 de 24/09/2019. A empresa respondeu a
notificacao através do expediente n? 420355/19-1 de
10/12/2019, entretanto, nao respondeu ao solicitado na

Notificacao ne
397/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de
26/11/2019.

[...]

Notificada da autuacao em 03 de fevereiro de
2021 (fls. 61), a Autuada apresentou sua defesa em 17 de
fevereiro de 2021 (fls. 72-106), via sistema Solicita (expediente
Datavisa n2 0638799/21-0) conforme mostra o Relatério de Fluxo
de Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa
(fls.62), alegando, em suma, insubsisténcia das infracoes
lancadas no Auto de Infracao Sanitaria - AIS n23318106/20-3.

Em relacao a fabricacao do produto BEAUTY EFFECT
SMOOTHING, marca PORTIER PROFESSIONAL, lote MRCBTC
00103, afirma nao ter fabricado referido lote e nao deu causa a
possivel adulteragao. Acrescenta que "desconhece" como tal lote
fora coletado na empresa FINE COSMETICOS LTDA e
compromete-se a apresentar a "retencdao que € feita em sua
producao" para contraprova. Quanto a MASCARA COCOLISS
RECONSTRUTORA, marca PORTIER EXCLUSIVE, lote MCE 03012,
afirma  nao ter fabricado  referido  lote.  Quanto
ao produto MASCARA RECONSTRUTORA, marca MIGA SUA LOKA,
lote MRML 00204, afirma que fabricou o mesmo dentro das
normas da Anvisa, que nao deu causa a qualquer adulteracao e
compromete-se a apresentar a "retencao que é feita em sua
producao" para contraprova.

Para todos os produtos afirma desconhecer a causa
da conclusao insatisfatéria no laudo de anadlise e que nao
praticou possivel adulteracao, destacando que os produtos nao
sao lacrados e sao vulneraveis. Acrescenta que a retirada do
mercado deveria ser realizada pela "dona da marca" e, que se
trata apenas de fabricante dos produtos. Anexa a peticao,
"contrato de fabricacao, prestacao de servicos e outras avencas"
qgque firmara com a empresa Fine Cosméticos Ltda. Com respeito
a quarta irregularidade, pelo nao cumprimento da Notificagcao n®
397/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS, afirma que apresentou
resposta, conforme cépia trazida aos autos e, que por ser



"empresa terceirizada", responsavel apenas pela fabricacao, nao
poderia ser obrigada ao recolhimento, o que cabe a "dona da
marca" que o comercializa.

Argumenta que o presente AIS perdera seu objeto,
uma vez que o auto de infracao lavrado pela Vigilancia Sanitaria
em Jau teria sido arquivado, por decisao judicial da "Justica
Federal da Comarca de Jau". Requer a nulidade do AIS e o
arquivamento do processo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 01 de junho de 2021
pela manutencao do AIS (fls. 67-69), argumentando que a
Autuada contradiz a sua alegacao de desconhecimento dos lotes,
com sua afirmacao de que disponibilizaria amostras de retencao
para a contraprova. Em relacao ao item 02, informa que "apés
consulta no SGAS, foi constado que o produto, assim como os
outros anteriormente citados, foram reqgularizados pela autuada,
conf. fls. 44 - 46, demonstrando assim, a responsabilidade
da autuada pela fabricacao dos produtos citados".

Argumenta que a Autuada como fabricante, "é
responsavel pelo produto até o consumidor final, como ¢é
salientado no § 12 do Art. 15 do Decreto 8077/2013, de tal modo,
é responsavel pelos desvios apresentados
pelas analises acostadas nos autos (fls. 38 - 43)" e, também,
"teria a obrigacao de atender o disposto na Notificacao
n% 397/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA". Corrobora a
conclusao do Parecer ne
327/2020 -  SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA (fls. 54 -
55) e classifica o risco sanitario da infracao como ALTO tendo em
vista suas consequéncias para a saude publica (fls. 68v).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n2 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?26.437, de 1977.

Quanto mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido pratica irregular, considerando os
documentos de fls. 36-37 - Relatério de Inspecao e Coleta de
Amostras de Produtos n?2 01.000131/19; fl. 38-39 - Laudo de



Andlise n2 1598.1P.0/2019; fl. 40-41 - Laudo de Analise n?
1599.1P.0/2019; fl. 42-43 - Laudo de Andlise n°
1597.1P.0/2019; fl. 48 - Resolucao - RE n? 3590/2019; fls. 107-
108 - Notificacao n® 397/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS; e fls. 54-
55 - Parecer n? 327/2020 - SEI/COISC/GIALI/GGFIS/ANVISA, que
comprovam a autoria e materialidade da infracao sanitaria. Ao
cometé-la, a Autuada descumpriu os dispositivos apontados no
AlS, e por isso foi autuada.

Todavia a presente autuacao nao merece prosperar,
tendo em vista que a empresa ja foi autuada e penalizada pelo
mesmo fato anteriormente. E 0 que demonstram os documentos
dos autos, em especial a autuacao da Vigilancia Sanitéria
Municipal de Jau/SP de fls. 112-115, por meio do Auto de Infracao
- AINF n2 3707, de 06/04/2021, em decorréncia da qual Ihe foi
imposta a penalidade de multa em 11/05/2021, com
comprovacao de pagamento na data de 15/07/2021, juntado as
fls. 120-122.

Ressalte-se que tal fendbmeno, chamado de bis in
idem, nao é admitido pelo ordenamento juridico brasileiro, uma
vez que ninguém pode ser julgado e punido mais de uma vez
pelo mesmo fato.

Diante do exposto, com fundamento no art. 53 da Lei
n? 9.784, de 1999, julgo improcedente o Auto de Infracao em
epigrafe e determino o arquivamento do presente Processo
Administrativo Sanitario.

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

A presente decisao também segue assinada pela
Coordenadora de Autuacao Administrativa e Julgamento das
Infracbes Sanitarias, ou pela sua substituta, que ratifica o
arquivamento do processo.

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 ]Vigiléncia Sanitaria, em 19/01/2023, as 16:47, conforme
JEI* 7] I horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4°
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| cerrénica | do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

Documento assinado eletronicamente por Bianca Zimon
Giacomini Ribeiro, Coordenador(a) de Atuacao
Administrativa e Julgamento das Infracoées Sanitarias,
JEII j em 06/02/2023, as 14:34, conforme horério oficial de Brasilia,
assinatura ~J 1 com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de
\ 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

-. & A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
. ;}_"""-'._ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
‘}-,':E; 1 verificador 2221874 e o c6digo CRC OED8B554.
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