L ANVISA

i_ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
DECISAO N° 3070578, DE 16 DE JULHO DE 2024

Processo n? 25351.316273/2023-19

AIS n? 0509811/23-4 - GGFIS ]
Autuado: MARY HILL PERFUMES LTDA (atual DAKON COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA)

A empresa MARY HILL PERFUMES EIRELI, atualmente
denominada DAKON COMERCIO DE COSMETICOS LTDA foi
autuada em 19 de maio de 2023 pela(s) irregularidade(s)
transcrita(s) abaixo, infringindo artigo 25 e item 5 do Anexo VIII
da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n? 7/2015 ;e o
pardgrafo Unico do artigo 14 do Decreto 8.077/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, inciso(s) IV, X, XXIX,
XXXI, da Lei n?6.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar os produtos “MADE IN BRAZIL COLLECTION
ESCOVA DE QUIABO” e “PRETTY & GOOD ESCOVA
JAPONESA", processos n? 25351.328453/2019-67 e
25351.328498/2019-31 irregularmente  notificados
como isentos de registro na categoria
CONDICIONADOR/CREME RINSE/ENXAGUATORIO
CAPILAR (EXCETO OS COM ACAO ANTIQUEDA,
ANTICASPA E/OU OUTROS BENEFICIOS ESPECIFICOS
QUE JUSTIFIQUEM COMPROVACAO PREVIA - GRAU 1. Os
produtos possuem caracteristicas e modo de uso tipicos
de alisantes para cabelos, sendo portanto, passiveis de
registro na Anvisa como COSMETICO GRAU 2, tendo seus
processos cancelados por esta Agéncia, respectivamente
em 20/12/2021 e 10/01/2022. A fabricagdo foi
evidenciada por meio da disponibilizacdo dos produtos ao
mercado, em diversos enderecos eletrénicos, tais como:
https://www.americanas.com.br/produto/18066063017?
epar=bp_pl_00_go_bs_pmax_geral&opn=YSMESP&WT.srch=1&gclid=EAlalQobChMIo5Wz4NWT9wIVSeZcCh22zQTVEAQYASABEg)ZA_D_BwE
e https://www.americanas.com.br/produto/1807151521,
acessados  respectivamente em 13/04/2022 e
18/04/2022; https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-
1682078949-progressiva-orgnica-made-in-brazil-quiabo-
500ml-
JM#position=1&search_layout=stack&type=item&tracking_id=21459e8c-
45df- 4046-9fcd-4cc324d15c32, acessado em
13/04/2022 e
https://www.magazineluiza.com.br/escova-japonesa-
pretty-good-tratamento-progressivo-500ml-pretty-
hair/p/bh2g3ja6k8/pf/pgre/, acessado em 18/04/2022. 2)
N&o responder a Notificacgo n® 2550543/22-2, de
27/04/2022, que solicitava a implementacdo da agdo de
recolhimento, em todo territério nacional, de todos os
lotes dos produtos MADE IN BRAZIL COLLECTION
ESCOVA DE QUIABO e PRETTY & GOOD ESCOVA
JAPONESA. A Notificacdo n? 2550543/22-2 foi acessada
pela empresa em 29/04/2022, por Leticia Gomes
Tavares, conforme corroborado pelo extrato do Sistema
Datavisa, entretanto ndo foi respondida pela empresa,
obstando as agdes de vigilancia sanitaria.

[...]grifei

Notificada da autuacéao em 14 de junho de 2023 (fl.
digital 36 do SElI n©2544789), a Autuada ndo apresentou
defesa/impugnacdo, conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (fl.
digital 35 do SEI n© 2544789).

A drea autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 07 de agosto de
2023 pela manutencao do Auto de Infracdo Sanitéaria - AIS (fls.
digitais 40-45 do SElI n©2544789), argumentando que as
infracbes estdo devidamente comprovadas, por fabricar e
notificar produtos cosméticos Grau 1, com caracteristicas de
cosméticos Grau 2, os quais sdo passiveis de registro e, ainda,
por descumprir a Notificacdo n® 2550543/22-2, de 27/04/2022.
Por fim, classificou os riscos sanitarios das infracées como ALTO
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica (fl.
digital 44 do SEI n© 2544789).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a
prescricdo 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 Lei n26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencdo do AIS, considerando as
seguintes provas da a autoria e materialidade da infragdo
sanitaria: Cépias fotograficas da divulgacdo dos produtos nos
sitios eletrénicos www.americanas.com.br,




www.mercadolivre.com.br

e www.magazineluiza.com.br, acessados em 13/04/2022 e
18/04/2022 (fls. digitais 05-06 do SEI n22544789); Oficio n?
139/2021/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA - Comunica
cancelamento de notificacdo de produto MADE IN BRAZIL
COLLECTION ESCOVA DE QUIABO (fls. digitais 07-08 do SEI n?®
2544789); Oficio n? 212/2021/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA
- Comunica cancelamento de notificacdo do produto PRETTY &
GOOD ESCOVA JAPONESA (fls. digitais 09-10 do SEI n¢°
2544789); Resolugdo - RE n2 4.714, de 16/12/2021 -
cancelamento de notificacdo do produto MADE IN BRAZIL
COLLECTION ESCOVA DE QUIABO (fl. digital 13 do SEI n®
2544789); Resolucao - RE n® 47, de 06/01/2022 - cancelamento
de notificacao do produto PRETTY & GOOD ESCOVA JAPONESA(fl.
digital 18 do SElI n©2544789); Comprovante de Leitura
e Notificacdo de Exigéncia 2550543/22-2 (fls. digitais 21-22 do
SEl n22544789); Aviso de Recebimento dos Correios - AR (fl.
digital 23 do SEI n22544789); e o Parecer
n2 209/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais
26-27 do SEI n2 2544789).

Acerca da investigagao que culminou na lavratura do
auto de infracdo, a Coordenacao de Inspecdo e Fiscalizagao
Sanitaria de Saneantes e Cosméticos - COISC informa que, por
meio de denuncia o fato foi comunicado a Anvisa. A COISC apéds
consulta ao cadastro dos produtos, constatou que os produtos
comercializados na internet nas datas de 13/04/2022 e
18/04/2022, estavam cancelados desde as datas de 16/12/2021
e 06/01/2022.

De acordo com a Lei n? 6.360, de 1976, em seu 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.

Os produtos cosméticos MADE IN BRAZIL
COLLECTION ESCOVA DE QUIABO e PRETTY & GOOD ESCOVA
JAPONESA, com a fungao de alisante sao classificados como de
Grau 2 e requerem registro sanitdrio prévio a comercializagdo,
conforme dispdem os artigos 25 e item 5 do Anexo VIIl da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 7/2015. Na data da
infragao, os referidos produtos estavam sem registro na ANVISA
como cosmético Grau 2 (alisante capilar).

Importante ressaltar que o registro de um produto
garante que foram comprovadas a sua eficacia, seguranga de uso
e qualidade. Para isso, o fabricante precisa apresentar a
documentacdo 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 cosméticos que nao passaram pelo
processo de registro podem causar sérios danos a salde da
populacdo usuaria, pois, além de outros fatores, sao
desconhecidos os componentes da formulagdo, que pode conter
substancias nocivas e até mesmo proibidas de serem usadas em
cosméticos, e os processos de producao e a seguranga da sua
utilizacdo. Assim, os danos decorrentes do uso destes produtos
podem ser reacOes alérgicas, queimaduras, irritacbes cutaneas,
queda de cabelo, dentre outros.

Com relagdo ao descumprimento da notificagao,
cumpre ressaltar que, na qualidade de 6rgdo de regulagao e
fiscalizacdo das atividades sob Vigilancia Sanitaria, esta Agéncia
deve perquirir sobre o cometimento de irregularidades no seu
ambito de competéncia, a fim de que sejam implementadas as
medidas cabiveis com vistas a protecdo a salude. O que foi
obstado pela Autuada neste caso, considerando que a mesma
nao implementou a acao de recolhimento dos produtos, nao
prestou as informacdes solicitadas e ndo encaminhou a
documentacdo requerida.

Portanto, quando solicitadas pelos 6rgdos de
vigilancia sanitéria competentes, as empresas deverao prestar as
informagdes ou entregar documentos, nos prazos fixados, para
ndo obstarem a acado de vigilancia e as medidas que se fizerem
necesséarias (paragrafo Unico do art. 14 do Decreto n2 8077, de
2013).

Sobre a validade da notificacdo eletrénica no ambito
do processo investigativo, a Procuradoria Federal junto a Anvisa
no Parecer n2 00103/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU enfatiza
gque ndao hda impedimento juridico-legal para a utilizacdao da
notificacdo eletrénica, desde que se assegure a certeza da
ciéncia do interessado, conforme o artigo 26, §39, da Lei n2
9.784/1999. Assim, é vdlida a notificacdo por meio eletrénico,
considerando a ciéncia da Autuada, por meio da certificacao de
leitura por pessoa com acesso autorizado pela empresa junto a
Anvisa, conforme consta do Extrato de Notificacdo de Exigéncia
2550543/22-2 (fls. digitais 21-22 do SEI n© 2544789) e, do Aviso
de Recebimento dos Correios - AR (fl. digital 23 do SEI n2
2544789).



Com relacdo ao enquadramento legal das condutas
dispostas no AlS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a inclusdo
do artigo 12 da Lei n? 6.360/1976, destacando que, conforme
jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial ou
administrativo, ndo se defende da tipificagdo das infragdes, mas
da pratica dos atos que Ihe sdo atribuidos” (TRF 12 Regido AMS
95.01.02973-5/R0).

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 infracbes sanitarias e a sua
capacidade econémica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 22, §39,
respectivamente. Ademais, o art. 69, |, dispde 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 estd classificada como Empresa
de Pequeno Porte - EPP (SEI n2 3070521), € REINCIDENTE no que
se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitérias (SEI
n 22643120) e praticou conduta cujo risco sanitario foi
classificado como ALTO pela érea autuante (fl. digital 44 do SEI
n2 2544789).

Importante frisar que a certidao de reincidéncia (SEl
n2 2643120) é dotada de presuncao de legitimidade e veracidade
e possui os elementos necessarios a identificacdo do processo
transcorrido  (25351.469687/2010-57) que deu ensejo a
aplicagao da pena, bem como aponta a data em que ocorreu o
transito em julgado (21/09/2021). Portanto, a época do
cometimento da infracao em tela - 13/04/2022 e 18/04/2022 - a
empresa ja estava sob os efeitos da reincidéncia.

Diante de tais constatacbes, é de se observar o
disposto no art. 55 da Lei Complementar n? 123, de 2006, e na
manifestacdo 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 REINCIDENTES 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
infragdo. Portanto, considerando que é a situacdo observada nos
autos deste processo, o Auto de Infracdo em questdao 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 infracdo sera classificada como leve no que se refere
ao valor da multa, de acordo com a regra do art. 49, I, c/c art. 22, §
19,1, da Lei n® 6.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econ6mico da empresa e
o risco sanitario da infracdo cometida, a aplicagdo do valor
minimo ndo se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irregulares, pois pouco refletiia como penalidade
financeira. Em outros dizeres, é preciso que haja algum impacto
financeiro suficiente para desestimular novas condutas, mas o
valor aplicado também ndo pode se exceder a ponto de impactar
mais que 0 minimo necessario para esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo procedente a autuagao e,
com fundamento nos pareceres que me antecedem, a teor do
que permite o art. 50, § 19, da Lei n2 9.784, de 1999, mantenho
o Auto de Infracdo Sanitaria em epigrafe, promovo o
reenquadramento legal das condutas descrita no AIS
como sendo infracao ao artigo 12 da Lei n?
6.360/76, artigo 25 e item 5 do Anexo VIIl da Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n? 7/2015 ;e o paragrafo
unico do artigo 14 do Decreto 8.077/2013, tipificadas nos
inciso(s) IV, X, XXIX, XXXI do artigo 10 da Lei n2 6.437/77
e, aplico a Autuada a penalidade de multa no valor de R$
32.000,00 (trinta e dois mil reais) conforme abaixo
estabelecido, dobrada para R$ 64.000,00 (sessenta e
quatro mil reais), em virtude da reincidéncia.

a)R$16.000,00 (dezesseis mil reais) por fabricar os
produtos “MADE IN BRAZIL COLLECTION ESCOVA
DE QUIABO” e “PRETTY & GOOD ESCOVA
JAPONESA", irregularmente notificados como
isentos de registro;

b)R$16.000,00 (dezesseis mil reais) por "N&o
responder a Notificagdo n° 2550543/22-2, de
27/04/2022, que solicitava a implementacdo da
acdo de recolhimento, em todo territério nacional,
de todos os lotes dos produtos MADE IN BRAZIL
COLLECTION ESCOVA DE QUIABO e PRETTY &
GOOD ESCOVA JAPONESA."

Publique-se no Didrio Oficial da Unido e dé-se ciéncia



a Autuada.

MARY LUCE BARBOSA DA SILVA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacdo de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes
Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA
Documento assinado eletronicamente por Mary Luce
Barbosa da Silva, Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria, em 16/07/2024, as 13:34, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
do Decreto n? 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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£y A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
¥ https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
ps: verificador 3070578 e o cédigo CRC 93FC9B26.
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