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DECISAO N° 2546382, DE 23 DE AGOSTO DE 2023

Processo n? 25351.459419/2021-58
AlIS n2 1818906217 - GGFIS - DF
Autuada: L.SAPATIERI COSMETICOS LTDA EPP.

A empresa L.SAPATIERI COSMETICOS LTDA EPP foi
autuada em 11/05/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo os artigos 12 e 59 da Lei 6360/1976 c/c artigo
79 e paragrafo 32 do artigo 15 do Decreto 8077/2013. A(s)
conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV e XV, da Lei n®
6.437,de 1977.

[...]

1 ) Expor o cosmético Mascara Blend Lizz Liso no
Chuveiro Maxyblend Cosméticos, cadastrado na
Anvisa, Grau de Risco - 1 (isento de registro), no
site www.ibellacosméticos.com.br, acesso em
02/2021, com caracteristicas de produto
destinado ao alisamento dos cabelos, nesse caso
necessario registro em Grau de Risco - 2, com
expressdes no rétulo que remetem ao alisamento como
finalidade “alinhamento térmico”, “Progressiva de
chuveiro”.

2) Fazer propaganda do cosmético Mascara Blend Lizz
Liso no Chuveiro Maxyblend Cosméticos, cadastrado na
Anvisa, Grau de Risco - 1 (isento de registro), com
caracteristicas de produto destinado ao alisamento dos
cabelos, nesse caso necessdrio registro em Grau de Risco
- 2, com expressoes no rotulo e divulgacao do
produto que remetem ao alisamento como
finalidade “alinhamento térmico”, “Progressiva de
chuveiro”.

(g.n.)
[...]

Notificada da autuacao em 06/09/2021 (fls. 17/19 do
documento SEI 2383155), a Autuada apresentou sua defesa em
17/09/2021 via sistema Solicita (expediente Datavisa n?@
3688839/21-8), conforme mostra o Relatério de Fluxo de
Tramitacao do processo no Sistema de Informacao Datavisa (SEl
2546428), alegando, em suma, que logo que notificada sobre a
comercializacao de produtos registrados com classificacao



incorreta, prontamente respondeu informando que retirou os
anuncios do ar e encaminhou as notas fiscais demonstrando a
origem e originalidade. Relata que foi novamente notificada com
a informacao de que em fevereiro de 2021 foram encontrados
produtos registrados em classificacao incorreta, infringindo os
artigos 12 e 59 da Lei n2 6360/76.

Diz que o teor desta ultima notificacao corresponde a
mesma da notificacao n? 25351.903816/2021-71, a qual foi
devidamente respondida. Reafirma que inativou os anudncios dos
produtos registrados em classificacao incorreta e devolveu ao
fabricante todas as unidades dos itens indicados em notificacao.
Ressalta que na época da inativacao constatava a descricao de
produto “indisponivel”, nao havendo possibilidade de o produto
ser adquirido pelo publico. Conclui que cumpriu integralmente as
notificacdes indisponibilizando 0s anuncios e cessando a
comercializacao dos produtos. Informa que foram produzidos
poucos lotes dos produtos anunciados e que nao estao mais
inseridos no mercado ou no seu site, e que ja houve nova
notificacdo junto a Anvisa para o produto antes notificado
incorretamente (processo 25351.288057/2021-12).

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 04/11/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas pela propaganda irregular do produto Maxy Blend
Lizz Liso no Chuveiro 200m1 - Progressiva divulgado no site
ibellacosmeticos.com.br (fls. 03/09) e pela comprovacao de
responsabilidade da autuada pelo citado dominio eletrénico na
ferramenta Whois (fls. 02). Por fim, classificou o risco sanitario da
infracaéo como alto, acompanhando o Parecer n®
316/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls.
11/13 (fls. 21/23 do documento SEI 2383155).

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina da Lei
n? 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?6.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da &rea
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os
documentos mencionados anteriormente de fls. 02/09



(propaganda contendo preco e consulta a ferramenta whois) e os
documentos SEI 2548395 (denuncia) e SEI 2548385 (produto
com rotulagem irregular), que comprovam a autoria e
materialidade das infracdes sanitarias.

Registro que, apesar da responsabilidade pelo sitio
eletrbnico ser do sécio-administrador da empresa autuada, Sr.
Lucas Sapatieri, conforme fls. 02 do documento SEIl 2383155,
consta o CNPJ da empresa autuada (CNPJ: 25.216.248/0001-15)
nas provas processuais. Portanto, entendo como correta a
autuacao em face da empresa L.SAPATIERI COSMETICOS LTDA.

A respeito da regularidade do produto objeto da
autuacao - MASCARA BLEND LIZZ LISO NO CHUVEIRO BLEND
COSMETICOS - exposto a venda e divulgado no sitio eletrénico
ibellacosmeticos.com.br, a 4&rea técnica Coordenacao de
Cosmeéticos se manifestou no sentido de que embora o produto
tenha sido notificado como isento de registro, as caracteristicas
sao tipicas de alisantes para cabelos, sujeito a registro (SEI
2548395).

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto cosmético caracteristico de alisante capilar podera ser
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado
nesta Agéncia. Sobre este ponto, destaco que os produtos que
nao possuem registro nao tiveram sua qualidade, seguranca e
eficacia comprovados pela Anvisa, o que implica em incerteza a
respeito de qualquer de seus efeitos.

Ressalto, ainda, que os produtos sem registro em
questao foram divulgados na internet, em um meio de
comunicacao de alta exposicao e de acesso relativamente
simples para grande parte da populacao, o que intensifica o risco
sanitario.

Ainda, de acordo com o art. 59 da Lei n? 6360, de
1976, "nao poderao constar de rotulagem ou de propaganda dos
produtos de que trata esta Lei designacdes, nomes geograficos,
simbolos, figuras, desenhos ou quaisquer indicacbes 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.”

Quanto a tipificacdao da conduta descrita no item 2 do
AlIS, faco a inclusao do inciso V do art. 10 da Lei n? 6437, de
1977, considerando a propaganda irregular do produto. Destaco



que tal inclusao nao prejudica o direito de defesa da autuada,
uma vez que, num processo administrativo sancionador, o
acusado se defende dos fatos, e nao dos dispositivos que |he sao
imputados.

Conforme relato no Parecer ne
316/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 11/13 do
documento  SEI 2383155), a autuada recebeu sim duas
notificacdes antes da autuacao, quais sejam: Notificacao n¢
118/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA e Notificacao n®
225/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, mas foi
esclarecido que a segunda notificacao foi devido ao nao
atendimento de suspensao da propaganda, mas tao somente da
insercao da informacao de indisponibilidade do produto.

Acerca da alegacao de que cumpriu integralmente as
notificacdes e que ja houve nova notificacao junto a Anvisa para o
produto antes notificado incorretamente, 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.

A autuada nao pode nem mesmo ser beneficiada pela
atenuante prevista no inciso lll do art. 72 da Lei n2 6437, de 1977,
pois preconiza a reparacao ou minoracao do ato lesivo
espontaneamente, ou seja, antes de qualquer intervencao
administrativa, o que nao ocorreu aqui.

Importante nao confundir os instrumentos de
notificacao e autuacao, pois tem objetivos distintos, sendo o
primeiro para adocao de medidas visando impedir a continuidade
da acao irregular, e o segundo para apurar infracao sanitaria em
processo administrativo sanitario observando-se a ampla defesa,
nos termos da Lei n? 6437, de 1977. Note-se que o
descumprimento da notificacao nao foi a razao da lavratura do
AIS em questao, mas o descumprimento de normas sanitarias.

Sobre a alegacao de que o produto estava
indisponivel para venda, a Procuradoria junto a Anvisa ja se
manifestou no sentido de que expor a venda é um ato que esta
compreendido entre as diversas atividades que fazem parte da
comercializacao de um produto, seja em um estabelecimento
fisico, seja em ambiente virtual, e que a exposicao a venda de um
produto, por si s, ja caracteriza a sua “comercializacao”,
independentemente da efetiva concretizacao de uma (ou varias)
operacao(des) de compra e venda (Parecer n.
00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU).



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, dispde 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 era classificada como
Microempresa no ano de 2021 (fls. 10 do documento SEI
2383155), mas hoje esta classificada como Empresa de Pequeno
Porte (SEI 2546207). Registro que o porte econbmico deve ser
aferido quando da prolacao do julgamento inicial (NOTA CONS N©
25/2013/PF-ANVISA/PGF/AGU).

A empresa é primaria no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 26 do documento SEI
2383155 e SEI 2546377) e praticou condutas cujo risco sanitario
foi classificado como alto pela area autuante (fls. v22 do
documento SEI 2383155).

A esse respeito, ja houve manifestacao da
Procuradoria junto a Anvisa no Parecer ne
0119/2019/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU, concluindo 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, §
12,1, da Lei n26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
0 risco sanitario da infracao cometida, a aplicacao do valor
minimo nao se prestaria a finalidade de desestimular novas
praticas irrequlares, 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$
32.000,00 (trinta e dois mil reais), conforme
estabelecido abaixo, e proibicao da propaganda
irregular:

a)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais)
por expor o cosmético Mascara Blend Lizz
Liso no Chuveiro Maxyblend Cosméticos,
cadastrado na Anvisa, Grau de Risco - 1
(isento de registro), no site
www.ibellacosméticos.com.br, acesso em
02/2021, com caracteristicas de produto
destinado ao alisamento dos cabelos, nesse
caso necessario registro em Grau de Risco -
2, com expressoes no rotulo que remetem ao
alisamento como finalidade “alinhamento
térmico”, “Progressiva de chuveiro”;

b)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais)
por fazer propaganda do cosmético Mascara
Blend Lizz Liso no Chuveiro Maxyblend
Cosméticos, cadastrado na Anvisa, Grau de
Risco - 1 (isento de registro), com
caracteristicas de produto destinado ao
alisamento dos cabelos, nesse caso
necessario registro em Grau de Risco - 2,
com expressoes no rotulo e divulgacao do
produto que remetem ao alisamento como
finalidade “alinhamento térmico”,
“Progressiva de chuveiro”.

Publique-se no Diario Oficial da Unidao 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
1 Vigilancia Sanitaria, em 23/08/2023, as 21:18, conforme
JEL L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
eletrénica do Decreto n? 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
FlA&-1a https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2546382 e o cédigo CRC 55C77509.
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