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DECISAO N° 2995118, DE 03 DE JUNHO DE 2024

Processo n? 25351.296271/2021-34
AlIS n2 3622590218 - GGFIS - DF
Autuada: DE LA TERRE COSMETICOS NATURAIS LTDA EPP.

A empresa DE LA TERRE COSMETICOS NATURAIS
LTDA EPP foi autuada em 10/09/2021 pela(s) irreqgularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo o artigo 29, 12, 50 e inciso | do
art. 67 da Lei n° 6.360/1976; c/c artigo 22 e 72 do Decreto n®
8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e
V, da Lei n?26.437, de 1977.

[...]

1) Fazer publicidade no endereco eletronico
https://www.delaterre.com.br, acessado em 29/04/2021,
os produtos: "Mascaras de Argila"; "Séruns Faciais";
"Shampoos e Condicionadores Sdlidos"; "Cremes
Faciais"; sem possuir registro ou notificacao na Anvisa.

2) Expor a venda no endereco eletrbnico
https://www.delaterre.com.br, acessado em 22/07/2021,
o produto: "Creme Antioxidante Pré Aging", sem possuir
Autorizacao de Funcionamento na Anvisa.

3) Fazer publicidade e expor a venda no endereco
eletrénico https://www.delaterre.com.br, acessado em
22/07/2021, o produto: "Creme Antioxidante Pr6é Aging"
sem o devido registro ou notificacao na Anvisa.

[...]

Notificada da autuacao em 07/12/2021 (fls. digitais
46 do SEI2387222), a Autuada apresentou sua defesa em
29/12/2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n®©
8539924121-8), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no sistema de informacao Datavisa (fls.
digitais 49 do SEI 2387222).

Em defesa, a autuada alega, em suma, que atendeu
ao pedido da Anvisa de suspensao das vendas até regularizacao
dos produtos, o que ocorreu em junho de 2021. Diz que nao
realizou vendas no periodo do processo de regularizacao junto a
Anvisa. Diz que abriu a empresa sem ter conhecimento legal
necessario, mas ja esta reparando tal questao desde que foi
solicitado. Reclama que nao houve publicidade de venda ou de



produto em 29/04/2021, havendo no site apenas a informacao de
que a marca iria retornar. Informa que em 22/07/2021 seus
produtos ja estavam registrados, apresentando as informacoes
dos mesmos.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 28/03/2022 pela
manutencao parcial do AIS, argumentando que apenas a
conduta descrita no item do 1 do AIS é procedente, e que as
condutas descritas nos itens 2 e 3 do AlS nao sao procedentes.

Afirma que com a conduta de realizar publicidade no
site em 29/04/2021 (item 1) estda comprovada pelas provas de fls.
digitais 14/23 do SEI 2387222, e que a autuada infringiu o Art.
12 e o Inciso | do art. 67 da Lei 6.360/1976; c/c o art. 7° do
Decreto 8077/13, com tipificacao no art. 10, IV e V, da Lei n®
6437, de 1977.

Explica que a infracao descrita no item 2 deve ser
descaracterizada, pois nao ha exigéncia de AFE para empresas
gque realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de
higiene pessoal, perfumes e saneantes, conforme inciso Ill do art.
592 da Resolucao RDC n? 16/2014. Quanto a infracao descrita no
item 3, ressalta que também deve ser descaracterizada pois os
produtos foram regularizados no dia 23/06/2021, conforme fls.
digitais 56/66 do SEI SEI 2387222.

Por fim, classificou o risco sanitario da conduta de
realizar publicidade no site em 29/04/2021 (item 1) como alto,
acompanhando 0 Parecer ne
555/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA  (fls. digitais
67/74 do SEI 2387222).

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 o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao parcial do AIS, mantendo
apenas a conduta descrita no item 1 do AIS, considerando os
documentos de fls. digitais 14/23 do SEI 2387222, como a
publicidade de "Mascaras de Argila"; "Séruns Faciais";



"Shampoos e Condicionadores Sdlidos"; "Cremes Faciais" no site
www.delaterre.com.br em 29/04/2021, e a consulta ao Sistema
de Informacao da Anvisa - Registro Eletrénico de Cosméticos, que
comprovam a autoria e materialidade da infragao sanitaria.

Quanto a alegacao de que nao houve publicidade de
venda ou de produto em 29/04/2021, havendo no site apenas a
informacao de que a marca iria retornar, vejamos.

Primeiro, esclareco que a conduta do AIS que esta
sendo mantida se refere apenas a publicidade realizada em
29/04/2021 (item 1 do AIS), e nao a venda.

Na sequéncia, cabe observar que, conforme provas
presentes nos autos do processo (fls. digitais 14/23 do SEI
2387222), houve adivulgacao dos conjuntos de produtos
da marca De La Terre ("Mascaras de Argila"; "Séruns Faciais";
"Shampoos e Condicionadores Soélidos"; "Cremes Faciais"), a
divulgacao do contato para venda ("Contato Email:
vendas@delaterre.com.br Tel: (11) 2093-0180 Whatsapp: (11)
98780-3884 Instragram: _delaterre"), e, ainda, estimulo ao
cadastro para promocao de 50% ("Cadastro Promocao 50%
Ao fazer o cadastro vocé recebera seu cupom exclusivo de
desconto para reinauguracao").

Contudo, em consulta ao Sistema de Informacao da
Anvisa, nao havia nenhum produto da marca De La Terre
registrado na Anvisa (fls. digitais 14 do SEI 2387222).

Transcrevo a seguir, os dispositivos legais infringidos
pela autuada:

Lei 6360/1976

Art. 12 Nenhum dos produtos de que trata esta Lei,
inclusive os importados, poderd ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

[...]

Art. 67 Independentemente das previstas no_Decreto-lei

n% 785, de 25 de agosto de 1969, configuram infracdes
graves ou gravissimas, nos termos desta Lei, as sequintes
praticas puniveis com as sancbOes indicadas naquele
diploma legal:

| - rotular os produtos sob o regime desta Lei ou deles
fazer publicidade sem a observancia do disposto nesta
Lei e em seu regulamento ou contrariando os termos e as
condicOes do registro ou de autorizacao respectivos;

[...]



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/1965-1988/Del0785.htm

Decreto 8077/2013

Art. 72 Os produtos de que trata o art. 1°2 somente
poderao ser objeto das atividades a eles
relacionadas se registrados junto a Anvisa,
observados seus regulamentos especificos.

[...]

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranca de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacao necessaria a Anvisa, como: detalhes sobre o
produto, estudos comprobatérios de eficacia e seguranca, rétulo,
manual de instrucbes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos que nao passaram pelo processo de
registro podem causar sérios danos a saude da populacao
usuaria, pois, além de outros fatores, sao desconhecidos os
componentes da formulacao, os processos de producao e a
seguranca da sua utilizacao.

Por oportuno, para a conduta descrita no item 1 do
AlS, faco a exclusao do inciso IV do art. 10 da Lei n? 6437, de
1977, mantendo a tipificacao apenas no inciso V do art. 10 da
mesma Lei. Destaco que, no processo administrativo
sancionador, o autuado se defende dos fatos narrados, e nao dos
dispositivos que lhe sao imputados.

Acerca da alegacao de que atendeu ao pedido da
Anvisa de suspensao das vendas até regularizacao dos produtos,
ressalta-se que nao exime a Autuada da lavratura do auto de
infracao objeto deste processo. Trata-se do seu dever reparar as
irregularidades e cumprir a legislacao sanitaria.

Cabe ressaltar que o alegado desconhecimento da
Autuada nao ilide a irregularidade perpetrada. Do artigo 32 do
Decreto-Lei n? 4.657/1942, Lei de Introducao as Normas do
Direito Brasileiro, extrai-se que, ninguém podera furtar-se do
cumprimento da lei, mesmo sob a alegacao de erro ou
ignorancia, ou seja, mesmo sob a alegacao de seu
desconhecimento (“Art. 3°. Ninguém se escusa de cumprir a lei,
alegando que nao a conhece.”).

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 em analise, a empresa esta classificada como
Empresa de Pequeno Porte (2995034), é primaria no que se
refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls.
digitais 76 do SEI 2387222) e praticou conduta cujo risco
sanitario foi classificado como alto pela &rea autuante
(fls. digitais 73 do SEI 2387222).

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, § 12, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
parcialmente o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe,
apenas no que se refere a conduta descrita no item 1 do



AlS, e aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de
R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) para cada 1 (um) dos
4 (quatro) conjuntos de produtos descritos no AIS,
totalizando o valor de R$ 64.000,00 (sessenta e quatro
mil reais), e proibicao da propaganda irregular.

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

KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
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 Kassandra de
- Freitas Rodrigues, Especialista em Regulacao e
-l Vigilancia Sanitaria, em 03/06/2024, as 16:00, conforme
ﬂgl-‘\ L:;‘_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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ATl A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
al https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo
i verificador 2995118 e o cédigo CRC 31978D82.
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