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Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria
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DECISAO N° 1943498, DE 27 DE JUNHO DE 2022

Processo n2 25351.387925/2020-57

AlS n2 1411496/20-8 - GGFIS

Autuada: NATUREL INDUSTRIA E COMERCIIO DE COSMETICOS
LTDA - ME

CNPJ: 94.348.620/0001-60

) A empresa NATUREL INDUSTRIA E COMERCIIO DE
COSMETICOS LTDA - ME foi autuada em 06 de maio de
2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo, infringindo o
artigo 12 e o inciso | do artigo 67 da Lei n?2 6.360, de 1976; os §§
12 e 22 do artigo 18 da Resolucao da Diretoria Colegiada- RDC n?
7 de 2015; e o paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto n?2 8.077,
de 2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
inciso(s) IV, XXIX e XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Fabricar e comercializar a Cera depilatéria de marca
Naturalle Camomila sem registro/notificacao na ANVISA,
conforme comprovado pelas imagens do rétulo do
produto em 13/11/2019; 2) Descumprir a Resolucao RE
n? 3.338, de 21 de novembro de 2019 e a Notificacao n®
496/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de
19/11/2019, recebida em 27/11/2019 conforme AR, que
determinaram o recolhimento de todos os lotes do
produto cera depilatéria Naturalle Camomila, visto que o
mesmo nao possui registro/notificacao na ANVISA.

[...]

Notificada da autuacao em 15 de janeiro de 2021 (fls.
24), a Autuada apresentou sua defesa em 26 de janeiro de
2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n® 0335590/21-
7), conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do
processo no sistema de informacao Datavisa (fls. 25), alegando,
em suma, a existéncia de "pontos a desejar', mas, com
condicbes minimas de observancia das Boas Praticas de
Fabricacao - BPF. Relata as solicitacbes de prazo para adequacao
requeridas a Vigilancia Sanitaria local.

Afirma que os fatos infrativos "estao devidamente
justificados" e, em razao da pandemia de Covid-19, requer a



aplicacao dos principios da razoabilidade e da proporcionalidade,
expressando o "compromisso em consolidar todos o0s
documentos. Argumenta que nao se pode '"inviabilizar a
atividade produtiva da empresa, que gera emprego € renda".
Requer que nao lhe sejam aplicadas penalidades.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n26.437, de 1977, manifestou-se em 15 de marco de 2021
pela manutencao do AIS (fls.29-33), relatando em principio que,
as irregularidades estao comprovadas, assim como ©
descumprimento da Resolucao - RE n® 3.338/2019 (fls. 14).
Informa que a Vigilancia Sanitaria do estado de Goias - VISA/GO,
lavrou em face da empresa, o Auto de Infracao - Al n° 62487, de
22/05/2020 e publicou a resolucao n? 29, de 02/07/2020, que
determina a proibicao de fabricacao, comercializacao e uso, além
do recolhimento, apreensao e inutilizacao do produto Cera
depilatéria de marca Naturalle Camomila. E, que tais acdes foram
posteriores a atuacao da ANVISA, na acao cautelar expressa na
Resolucao - RE n? 3.338/2019 e, na lavratura do auto de Infracao
Sanitaria - AIS, objeto deste Processo Administrativo Sanitario -
PAS.

Acerca das alegacdes de defesa, argumenta que "a
pandemia nao isenta a empresa do dever de cadastrar/registrar
produtos cosméticos nesta Anvisa, bem como nao libera a
empresa de cumprir determinacdes da Anvisa quanto a acodes
cautelares de proibicao de fabricacao, comercializacao,
armazenamento e recolhimento de produtos". Ou mesmo, do
cumprimento das determinacdoes emanadas desta ANVISA como
a Resolucao-RE n2 3.338/2019 e a Notificacao n®
496/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4 (fls. 13).

E, classificou o risco sanitario da infracao como ALTO,
tendo em vista suas consequéncias para a saude publica e
corroborando com o) Parecer ne
138/2020/SEI/COISC/GGFIS/DIRE4 (fls. 16) da a&rea de
investigacao e fiscalizacao, conforme fls. 32 dos autos.

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?26.437,de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos de fls. 5-8 - Fotografias do produto Cera depilatéria
de marca Naturalle Camomila; fls. 13 - Notificacao n®
496/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4; fls. 14 - Resolucao-RE
n? 3.338/2019; fls. 15 - Comprovante da Notificacao; fls. 16 -
Parecer n? 138/2020/SEI/COISC/GGFIS/DIRE4, 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.

No que se refere ao reconhecimento de
desconformidades e cumprimento minimo de BPF, sem registro
de reclamacdes do produto, nao ¢é suficiente para a
descaracterizacao da irregularidade lancada no AIS. Assim como
uma meia verdade nao € uma verdade, o cumprimento parcial de
uma norma, especialmente em matéria sanitaria, nao configura
excludente de ilicitude. Se assim fosse, seria aceitar que a
empresa mantivesse procedimentos de controle de qualidade
insuficientes e pudesse, posteriormente, a partir de sua prépria
avaliacao de risco decidir manter ou nao o produto no mercado.

No tocante ao argumento de que nao lhe sejam
aplicadas penalidades, devido o momento de enfrentamento da
emergéncia de saude publica de importancia internacional
decorrente do novo coronavirus, causador da Covid-19 e em
observancia aos principios da razoabilidade e da
proporcionalidade, da nao merece acolhimento. Com muito mais
razao devemos ter grande cuidado com todo produto e servico
disponibilizado para a populacao, que ja vive um tempo de
extrema fragilidade e incertezas. Portanto, deixar de aplicar a lei
no presente caso, seria ratificar o comportamento de danoso da
Autuada ao expor o consumidor a produto sem garantia de
eficiéncia e qualidade.

Cabe, contudo salientar, que a observancia dos
principios gerais de direito, inclusive os da proporcionalidade e
razoabilidade, € um dos pilares da atuacao da ANVISA. E, cabe
lembrar que em que pese a consideracao de garantir a atividade
empreendedora da empresa, nao podemos perder de vista que, o
principio do interesse publico é objeto buscado por quem
compode um Estado (pessoa privada ou publica)
para proporcionar condicoes de vida digna em nosso pais, o que



passa pela qualidade dos produtos ofertados ao consumo.
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, dispbée 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 MICROEMPRESA - ME (fls. 34), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 27) e
praticou conduta cujo risco sanitario foi classificado como alto
pela area autuante (fls. 32).

Diante de tais constatacdoes, € 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 Infracao em questao deve ser
mantido.

Cabe ressaltar que, mesmo a "dupla visita" nao sendo
exigivel no presente caso, verifico que houve acao orientadora
por parte da Anvisa quando emitiu a Notificacao
n% 496/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4 (fls. 13), prévia a
lavratura do Auto de Infracao, possibilitando a Autuada
oportunidade de conhecimento e realizacao das adequacoes
necessarias ao reparo da irregularidade.

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, §
12,1, da Lei n26.437, 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
o Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe e aplico a
Autuada a penalidade de multa no valor total de R$
16.000,00 (dezesseis mil reais), conforme especificado
abaixo:

a)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por "Fabricar e
comercializar a Cera depilatdria de marca Naturalle
Camomila sem registro/notificacao na ANVISA,
conforme comprovado pelas imagens do rotulo do
produto em 13/11/2019" (risco alto);

b)R$ 8.000,00 (oito mil reais) por "Descumprir a
Resolucao RE n? 3.338, de 21 de novembro de
2019 e a Notificacao n<@
496/2019/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de
19/11/2019, recebida em 27/11/2019 conforme AR,
que determinaram o recolhimento de todos os lotes
do produto cera depilatéria Naturalle Camomila,
visto que o0 mesmo nao possui registro/notificacao
na ANVISA" (riso alto).

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
1 Vigilancia Sanitdria, em 27/06/2022, as 10:10, conforme
;:%I‘ ﬂ horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

eletrbnica



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 1943498 e o cédigo CRC 01510B6F.
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