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DECISAO N° 2550427, DE 05 DE OUTUBRO DE 2023

Processo n2 25351.137299/2020-50

AIS n2 3419535201 - GGFIS - DF

Autuada: GABRIELE PEREIRA PROBIO (atual denominacao de
TERRA AROMA BIOCOSMETICOS LTDA).

A empresa GABRIELE PEREIRA PROBIO foi autuada
em 05/10/2020 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s) abaixo,

infringindo o artigo 12 da Lei n° 6.360/1976; artigo 72 e artigo
14, paragrafo unico, do Decreto n° 8.077/2013; e artigo 10,
inciso da XXXI da Lei n°® 6437/77. A(s) conduta(s) foi(ram)
tipificada(s) no art. 10, IV, XXIX e XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1) Expor a venda no endereco eletronico
www.terraaroma.com.br, acessado em 30/04/2020 e
06/07/2020, produtos cosméticos da marca TERRA
AROMA sem registro na Anvisa, fabricados por empresa
sem autorizacao de funcionamento (AFE) e
desconhecida;

2) Descumprir a NOTIFICACAO N©
262/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
lavrada em 07/05/2020, que solicitou a empresa, no
prazo de 72 (setenta e duas) horas a contar do
recebimento da Notificacao, informar o fabricante dos
produtos da marca TERRA AROMA, expostos a venda no
endereco eletrénico www.terraaroma.com.br;

3) Descumprir & RESOLUCAO-RE N2 1.469, de
07/05/2020, que proibia a comercializacao, distribuicao,
fabricacao, propaganda e uso de todos os produtos da
marca TERRA AROMA sem registro sanitario, fabricados
por empresa sem autorizacao de funcionamento (AFE) e
desconhecida, expondo-os a venda no endereco
eletrénico www .terraaroma.com.br.

[...]

Notificada da autuacao em 03/05/2021 em seu
endereco atual (fls. 24/26 do documento SEIl 2404133 e SEI
2549595), a Autuada apresentou sua defesa em 13/05/2021 via
sistema Solicita (expediente Datavisa n? 1849667/21-7),
conforme mostra o Relatério de Fluxo de Tramitacao do processo
no Sistema de Informacao Datavisa (SElI 2549607).



Em defesa, a autuada alega que todos os seus
produtos sao registrados (notificacbes anexadas a defesa), e que
o fabricante dos mesmos € a empresa DJUH INDUSTRIA E
COMERCIO DE COSMETICOS LTDA, conhecida e autorizada
perante a Anvisa. Quanto ao descumprimento da Notificacao n®
262/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, diz que o
envelope foi enderecado a Gabriel Pereira Probio, restando claro
gque o destinatario veio escrito de forma errada pela Anvisa,
violando o art. 13, I, da Lei n? 6437, de 1977. Ainda, a citada
Notificacao foi encaminhada a endereco que nao pertence a sede
da autuada e nem ao domicilio de sua sdcia.

Diante dos equivocos da Anvisa, diz que a notificacao
nao é valida. Relata que a Notificacao foi recebida por terceiro
conhecido e que somente a recebeu dias depois, quando a
respondeu informando que imediatamente suspendeu as vendas
dos produtos no seu endereco eletronico (print de 25/05/2020),
ficando disponivel apenas a escova de dentes biodegradavel.
Afirma que nao houve descumprimento da RESOLUCAO-RE N©
1.469, de 07/05/2020, pois apenas comercializa produtos
registrados e fabricados por industria com autorizacao de
funcionamento.

Em caso de penalizacao, pede o beneficio das
atenuantes previstas no art. 72, lll e V, da Lei n? 6437, de 1977.
Diz que é microempresa e que deve ter tratamento diferenciado
conforme preconiza a Lei Complementar 123, de 2006. Pede que
o AIS seja julgado improcedente ou, se nao for o caso, que lhe
seja aplicada apenas adverténcia.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 01/12/2021 pela
manutencao do AIS, argumentando que as irregularidades estao
comprovadas pelas fotos dos produtos expostos a venda e pela
nota fiscal de fls. 04/08. Por fim, classificou o risco sanitario das
infracbes como alto, acompanhando o Parecer n®
494/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/Anvisa de fls. 23 (fls.
28/33 do documento SEI 2404133).

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.

No mérito, entendo pela manutencao parcial do AlS,
considerando as provas processuais disponiveis no processo em
questao (SEl 2404133 - fls. 04/06; SEl 2616129 - anexo 10 do



expediente 0384177/20-4 do DATAVISA; e SEl 2616134 -
anexo 15 do expediente 0384177/20-4 do DATAVISA). Os
anexos 10 e 15 foram mencionados no Parecer de Autuacao
(PARECER N2 494/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA -
fls. 11/vl1l do documento SEI 2404133).

Primeiro, observo que a prova de fls. 04/06 do SEI
2404133 é a mesma do anexo 15 do expediente 0384177/20-4
do DATAVISA, a qual possui a data de 06/07/2020 no nome do
seu arquivo.

Nessa prova estao contemplados o0s seguintes
produtos cosméticos: combo de 6leos vegetais, contendo: o dleo
de rosa mosqueta, o éleo de semente de uva e o 6leo de abacate;
e 0S mesmos Oleos individualizados, no caso, 6leo de rosa
mosqueta, 6leo de semente de uva e 6leo de abacate.

Ja na prova do anexo 10 do expediente 0384177/20-4
do DATAVISA, que consta com a data de 30/04/2020 no nome
do seu arquivo, constam os seguintes produtos cosméticos: kit
anti acne, sabonete de camomila, sabonete de acafrao,
desodorante cremoso clareador, sabonete de argila verde,
sabonete de enxofre, 6leo de rosa mosqueta, tonico hidratante,
cleasing balm mango, hidratante anti acne, 6leo de semente de
uva, sabonete de alfazema azul, sabonete esfoliante de café,
sabonete de laranja, combo 6leos, gel de limpeza, bruma facial,
leite de améndoas, Oleo de abacate, hidratante lavanda e
alfazema, agua de lavanda, 6leo essencial de lavanda.

Considerando as alegacdes da autuada de que seus
produtos estavam regularizados, esta Coordenacao realizou
consulta a area técnica de Cosméticos por meio do Despacho n?
652/2023/SEI/CAJIS/DIRE4/ANVISA, de 24/08/2023
(SElI 2550730). Em resposta, a area técnica apresentou a relacao
de produtos regularizados com o termo "TERRA AROMA" e a data
da reqgularizacao de cada um dos produtos (Nota Técnica n¢@
55/2023/SEI/CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA - SEI 2551796).

Com a informacao disponibilizada sobre a
regularizacao dos produtos foi possivel verificar qgue nenhum dos
produtos cosmeéticos constantes na exposicao a venda em
30/04/2020 constava como regularizado, pois as datas de
regularizacao sao posteriores a 03/06/2020 (SElI 2551796).
Assim, concluo que a conduta relacionada a exposicao a venda
de cosméticos sem registro na Anvisa em 30/04/2020 deve ser
mantida.



Contudo, deve ser descaracterizada a conduta de
exposicao a venda em 06/07/2020, pois os produtos expostos
nessa data ja estavam regularizados desde a data de
03/06/2020 (SEI 2551796).

Além disso, deve ser descaracterizada também a
conduta referente a fabricacao por empresa sem autorizacao de
funcionamento (AFE), pois a fabricante dos produtos possui AFE
desde 10/12/2012 (DJUH INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA - AFE n2 2064697), conforme consulta ao
Sistema de Informacao da Anvisa/Datavisa (SElI 2550796).

Portanto, quanto ao item 1 do AIS, mantenho
apenas a conduta de exposicao a venda, no sitio
eletronico www.terraaroma.com.br, em 30/04/2020, dos
produtos cosméticos ali anunciados sem possuir registro
na Anvisa (SEl 2616129), os quais ja foram relacionados
anteriormente.

Quanto a data de protocolizacao para a regularizacao
dos produtos em 31/05/2020 (SEl 2549627), esclareco que a
protocolizacao nao é suficiente para considerar o produto como
regularizado, pois sé podem ser fabricados apds a notificacao ter
sido publicada no Portal da Anvisa (SEI 2551796).

Outrossim, de acordo com a resposta da autuada
a Notificacao n® 262/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
apenas apds a constatacao da exposicao a venda em 30/04/2020,
a empresa suspendeu as vendas dos produtos no seu endereco
eletrénico (print de 25/05/2020).

A esse respeito (suspensao de vendas), ressalta-se
gque 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.

De acordo com a Lei n° 6360, de 1976, seu art. 12, nenhum
dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude.

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.

No que se refere a conduta descrita no item 2 do
AlS, de fato, houve equivoco na redacao do nome da destinataria
e no endereco da notificacao. Contudo, a notificacao foi recebida
e respondida pela autuada, motivo pelo qual entendo como
sanado o vicio processual. Ocorre que a resposta da autuada foi
incompleta, haja vista que nao informou o fabricante dos
produtos da marca Terra Aroma, conforme solicitado Notificacao
n% 262/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA. Portanto, o
item 2 do AIS deve ser mantido.

_ Com relacao ao item 3 do AIS, considerando que a
RESOLUCAO-RE N2 1.469 é de 07/05/2020, e que a suspensao
das vendas ocorreu apenas em 25/05/2020, considero que houve
descumprimento da Resolucao que proibia a comercializacao e
distribuicao de todos os produtos da marca TERRA AROMA sem
registro na Anvisa. Contudo, deve ser descaracterizado o trecho
da conduta que se refere a auséncia de AFE, considerando o
exposto anteriormente.

Com relacao a atenuante prevista no inciso Il do art.
7° da Lei n® 6437, de 1977, entendo que nao pode ser
beneficiada in casu, pois preconiza a reparacao ou minoracao do
ato lesivo espontaneamente, ou seja, antes de qualquer
intervencao administrativa, o que nao ocorreu.

Relativamente a atenuante prevista no inciso V do
art. 72 dessa Lei, nao é aplicavel, pois, apesar de ser primaria, as
condutas verificadas foram classificadas como sendo de alto risco
(fls. 28/33 do documento SEI 2404133).

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 infracdoes sanitarias e a sua
capacidade econbmica, nos termos dos arts. 69, |l 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 andlise, a empresa estd classificada como



Empresa de Pequeno Porte (SElI2615934), é primaria no
gue se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias
(auséncia de transito em julgado no Sistema de Informacdes da
Anvisa/Datavisa - SElI 2549629) e praticou condutas cujo risco
sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls. 32 do
documento SEI 2404133).

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, §
19|, da Lein26.437,de 1977.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario das infracdes cometidas, 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
Mmais 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 parcialmente a conduta descrita
no item 1 (exposicao a venda, no sitio eletronico
www.terraaroma.com.br, em 30/04/2020, os produtos
cosmeéticos ali anunciados sem possuir registro na
Anvisa), a conduta descrita no item 2 e parcialmente a
conduta descrita no item 3 da autuacao,
descaracterizando-se a conduta de auséncia de AFE, e



aplico a Autuada a penalidade de multa no valor total de
R$ 48.000,00 (quarenta e oito mil reais), conforme
estabelecido a seguir:

a)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais)
por expor a venda, no sitio eletrénico
www.terraaroma.com.br, em 30/04/2020, os
produtos cosméticos ali anunciados sem
possuir registro na Anvisa;

b)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por
descumprir a NOTIFICACAO N2
262/2020/SEI1/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
lavrada em 07/05/2020, que solicitou a
empresa, no prazo de 72 (setenta e duas)
horas a contar do recebimento da
Notificacao, informar o fabricante dos
produtos da marca TERRA AROMA, expostos
a venda no endereco eletronico
www.terraaroma.com.br;

c)R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais)
por descumprir a RESOLUCAO-RE N2 1.469,
de 07/05/2020, que proibia a
comercializacao, distribuicao, fabricacao,
propaganda e uso de todos os produtos da
marca TERRA AROMA sem registro sanitario,
expondo-os a venda no endereco eletrénico
www.terraaroma.com.br.

Publigue-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
| Vigilancia Sanitdria, em 05/10/2023, as 08:52, conforme
‘ﬁgl J j 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.
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¢ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
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