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DECISAO N° 2245163, DE 24 DE FEVEREIRO DE 2023

Processo n? 25351.365304/2022-84
AlIS n2 4673292226 - GGFIS )
Autuada: T.C.lI INDUSTRIA COSMETICA LTDA.

A empresa T.C.I INDUSTRIA COSMETICA LTDA foi
autuada em 09 de setembro de 2021
pelas irregularidades transcritas abaixo, infringindo o artigo 59
da Lei n? 6360/76 c/c paragrafo 32 do artigo 15 do Decreto n®
8077/2013. As condutas foram tipificadas no art. 10, incisos IV,
V, XV da Lein®6.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar o produto cosmético SHAMPOO BEARD BEER -
BARBA DE RESPEITO (processo n? 25351.215045/2017-
86), com desvio de rotulagem e layout de garrafa de
cerveja, causando erro/confusdao de que o cosmético de
uso tépico se assemelha a alimento, o que foi observado
no oficio n? 603/2020/CCQSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA,
03/08/2020, enviado a empresa comunicando o
cancelamento do cadastro do produto, bem como na
resposta da empresa a Anvisa em 15/01/2021;

[...]

Notificada da autuacao em 29 de novembro de
2022 (fls. 36/37), a Autuada apresentou sua defesa em 13 de
dezembro de 2022 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®
5046105/22-5) conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
39), alegando, em suma, que a comprovacao da ilicitude descrita
no Auto de Infracao Sanitaria (AlS) ja foi justificada através da
resposta enviada em 19/10/2020, com todos os esclarecimentos
e documentacoes exigidas na notificacao
647/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e,
posteriormente, em 17/07/2021, em defesa ao AIS n®°
1358474210. Alega que o AIS n? 1358474210 de 2021 possui 0
mesmo enquadramento legal do presente AIS e nao pode ser
penalizada duas vezes por um unico ato (“non bis in idem").

Alega que nao cometeu ato ilicito passivel de
sancao, porque nas datas em que produziu o produto SHAMPOO



BEARD BEER possuia autorizacao da Anvisa para a fabricacao e
gque, apds cancelamento do processo, nenhuma producao do
referido shampoo fora realizada pela TCl. Alega que tem por
atividade a terceirizacdao cosmética exclusivamente sob
encomenda de terceiros, nao possuindo marca propria e que
fabrica os produtos com base nos pedidos do cliente que é
responsavel por toda logistica de distribuicao, vendas e controle
do produto no mercado e também pela escolha dos rétulos que
irao compor o produto e forma de apresentacao da sua marca no
mercado.

Alega que os produtos fabricados sao devidamente
notificados/registrados na Anvisa e passam por analise antes de
serem liberados para fabricacao, sendo a distribuicao e
acompanhamento do produto no mercado de responsabilidade
do cliente, dono do produto. Por fim, requer que o Auto de
Infracao Sanitaria (AIS) seja julgado improcedente ou que seja
considerada a aplicacao das atenuantes previstas nos incisos |, Il
e V do artigo 72 da Lei n26437/77 e a penalidade de adverténcia.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §2¢,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 17 de janeiro de
2023 pela manutencao do AIS, argumentando que quando o
desvio é caracterizado e ocorre o descumprimento da norma
sanitaria hd um dever da Anvisa, dentro de sua competéncia
legal, de lavrar o auto de infracao sanitdria para apurar a
irregularidade, por meio deabertura de processo administrativo
sanitario, que seguira o tramite definido pela Lei n© 6.437/1977.
Destaca que, de acordo com o)
Parecern?162/2021/SEI/COISC/GIASC (fls. 19-20) consta no
oficio de cancelamento do produto SHAMPOO BEARD BEER
BARBA DE RESPEITO, encaminhado a empresa pela CCOSM, a
informacao de que o produto foi cancelado por apresentar
rotulagem que pode induzir o consumidor a utilizd-lo como
alimento, ato que foi tipificado pela prépria Coordenacao de
Cosmeéticos no art. 59 da Lei n 6.360/76, pois a rotulagem do
produto remete a cerveja, podendo induzir o consumidor a
utiliza-lo como alimento. O risco da infracao foi classificado como
alto (fls. 19v).

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?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro com o entendimento da
area autuante no sentido de manutencao do AlS, considerando os
documentos de fls. 02 a 16 como o Parecer n®°
740/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA que informa a
autuada como fabricante e detentora da notificacao dos
produto SHAMPOO BEARD BEER - BARBA DE RESPEITO; o Parecer
n% 714/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA que informa
o cancelamento do produto notificado SHAMPOO BEARD BEER -
BARBA DE RESPEITO; a Notificacao ne
647/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e respectiva
resposta da autuada. Estes documentos comprovam a autoria e
materialidade da infracao sanitaria. Ao cometé-la, a Autuada
descumpriu os dispositivos apontados no AIS, e por isso foi
autuada.

No que se refere a alegacao de que fabrica os
produtos por atividade a terceirizacao, com base nos pedidos do
cliente, nao sendo responsavel pela atividade de distribuicao
e vendas, ressalta-se que a autuada €é a responsavel pela
notificacao/registro do produto na Anvisa, por sua fabricacao e
rotulagem.

Conforme disposto no § 12 do art. 15 do Decreto n@
8.077, de 2013, as empresas titulares de registro, fabricantes ou
importadores, tém a responsabilidade de garantir e zelar pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia dos produtos até
o consumidor final.

De acordo com o artigo 59 da Lei n? 6360/76 nao
poderao constar de rotulagem ou de propaganda dos produtos de
que trata esta Lei designacdes, nomes geograficos, simbolos,
figuras, desenhos ou quaisquer indicacdoes que possibilitem
interpretacao falsa, erro ou confusao quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou qualidade, que atribuam
ao produto finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas que
realmente possua.

Faz-se imprescindivel que haja a devida
implementacao e monitoramento dos procedimentos
operacionais de fabricacao pela prépria empresa, a fim de evitar
a exposicao da populacao a produtos fora dos padrdes
preconizados.



Quanto a aplicacao das atenuantes previstas nos
incisos | e Ill do artigo 72 da Lei n? 6437/77, verifico que nao se
aplicam no presente caso. A acao da atuada foi fundamental para
infracao, considerando ser ela a responsavel pela fabricacao e
rotulagem do produto com layout de garrafa de cerveja,
causando erro/confusao de que o cosmético de uso tdpico se
assemelha a alimento. Além disso, as providéncias pertinentes,
como a acao de recolhimento do produto, somente foram
adotadas apos recebimento da Notificacao ne
647/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e cancelamento
da notificacao do produto, e nao por espontanea vontade da
Autuada.

Quanto a alegacao de ocorréncia de bis in idem pela
lavratura do AIS n? 1358474210 para o mesmo fato, destaca-se
que o processo n? 25351.306043/2021-80 foi arquivado, pois
o Auto de Infracao Sanitaria n? 1358474210 considerava que a
autuada participou da etapa de distribuicao e venda do produto e
nao da etapa de fabricacao. Nesse sentido, o presente processo,
lavrado posteriormente, descreve adequadamente a infracao, de
modo que merece ser mantido, afastando qualquer possibilidade
de bis in idem.

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, Il e lll, e 29, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, I, dispbe que igualmente
se levem em conta eventuais circunstancias atenuantes e
agravantes, conforme previsto nos arts. 72 e 82 da mesma Lei.

No caso, a empresa esta classificada como Empresa
de Pequeno Porte - EPP (fls. 43), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 50) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 19v).

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 n2
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 Infracdo 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, § 1° da Lei n? 9.784, de
1999 mantenho o Auto de Infracao Sanitaria em
epigrafe, e aplico a Autuada a penalidade de multa no
valor de R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais).

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

CAMILA DA SILVA BORGES LACERDA DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n2 669, de 5 de novembro de 2020
Coordenacao de Atuacao Administrativa e Julgamento das Infracoes

Sanitarias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

Documento assinado eletronicamente por Camila da Silva
Borges Lacerda, Especialista em Regulacao e
1 Vigilancia Sanitaria, em 24/02/2023, as 17:09, 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.



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
4 verificador 2245163 e o cédigo CRC 131151CB.



https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

