. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 2566594, DE 05 DE SETEMBRO DE 2023

Processo n? 25351.891465/2021-48
AlIS n2 0232057216 - GGFIS - DF
Autuada: ARK LINE COSMETICOS LTDA ME.

A empresa ARK LINE COSMETICOS LTDA ME foi
autuada em 18/01/2021 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o artigo 12 da Lei 6.360/76; § 12 do artigo 18
da RDC 7/2015; artigo 32 da RDC 16/2014. A(s) conduta(s)
foi(ram) tipificada(s) no art. 10, I, IV e XXIX, da Lei n? 6.437, de
1977.

[...]

1) Expor a venda no sitio eletrénico
www.arkline.com.br/kits-e-combos/ acesso em
10/06/2020, o produto MASTER 2 - TRATAMENTO
CAPILAR (indicacao de uso como alisante capilar), sem
registro na ANVISA;

2) Realizar atividade de distribuidora de cosméticos sem
possuir Autorizacao de Funcionamento de Empresas
(AFE) concedida pela ANVISA, ao adquirir o produto
MASTER 2 - TRATAMENTO CAPILAR, Lote 2937 (fab.
22/07/2019, wval. 21/07/2022), Lote 3063 (fab.
28/08/2019, val. 27/08/2022), da empresa fabricante
B.E.G. - INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO DE  COSMETICOS EIRELI, CNPJ
14.459.066/0001-59. Salienta-se que de acordo com a
RDC 16/2014 toda atividade de comércio de cosméticos
entre pessoas juridicas caracteriza-se como atividade de
distribuidora e se faz necessaria a AFE para esta
atividade.

[...]

Notificada da autuacao em 02/09/2021 (fls. 81/83 do
documento SEI 2352188), a Autuada apresentou sua defesa em
20/09/2021 via sistema Solicita (expedientes Datavisa n®
3725266/21-2 e 3726309/21-7), conforme mostra o Relatério de
Fluxo de Tramitacao do processo no sistema de informacao
Datavisa (fls. 85 do documento SEI citado).

Em defesa, a empresa alega que o processo deve ser
arquivado, pois o produto Master 2 nunca foi enquadrado como
alisante capilar, mas como mascara de hidratacao, nao sendo



exigivel registro, mas apenas notificacao. Menciona que produto
possuia notificacdao, mas a mesma foi cancelada. Informa que
ap6s o cancelamento da notificacao, adotou as medidas para
retirar o produto do mercado, mas notou que o responsavel pelo
gerenciamento do site havia se equivocado na retirada do
anuncio dos referidos produtos. Ressalta que nao estava mais
vendendo os produtos e que o fato se tratou de um erro de
comunicacao e atualizacao do site da empresa.

Quanto a conduta sobre a auséncia de Autorizacao de
Funcionamento de Empresa, esclarece que a empresa possui
como Unico objetivo o comércio varejista de cosmeéticos,
tratando-se de pequena revenda de produto, mas sem realizar
servicos de distribuicao. Diz que seu comércio é direcionado ao
consumidor final e nao a lojistas. Diante disso, entende que a
Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE ¢é
desnecessaria. Pede o arquivamento do processo em questao.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437, de 1977, manifestou-se em 23/02/2022 pela
manutencao do AIS, argumentando que a notificacao/registro na
Anvisa é o que garante a seguranca, qualidade e eficacia de um
produto, uma vez que, para Sua concessao, € exigido que as
propriedades presentes ndé produto tenham sido comprovadas
por meio de procedimentos necessarios, com uso de método
cientificamente adequado.

Afirma que as atividades realizadas pela autuada
ligadas a comercializacao de cosméticos estao elencadas e
grifadas no artigo 3° da Resolucao RDC 16, de 2014, nao sendo
procedentes as alegacdes da defesa de desnecessidade de AFE
junto a Anvisa. Por fim, classificou o risco sanitario da infracao
como alto, acompanhando 0 Parecer ne
788/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA de fls. 75 (fls.
86/v88 do documento SEI 2352188).

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,
apenas no que se refere a conduta descrita no item 1 do AlS,
considerando os documentos de fls. 03/04, 07, 17, 25/31, 42/43,
58 e 67, todos do documento SEI 2352188, que comprovam a
autoria e materialidade da infracao sanitaria.




O produto MASTER 2 - TRATAMENTO CAPILAR foi
anunciado dentro do "KIT LISO MASTER ARK LINE" em
10/06/2020 no site arkline.com.br, conforme fls. 07
do documento SEI 2352188. O termo liso remete a produto com
finalidade de alisamento capilar, a qual necessita de registro
como produto cosmético de grau 2 junto a Anvisa. O passo 2
contido na exposicao a venda de fls. 26/27 descreve o modo de
uso caracteristico de alisante capilar, além de mencionar que o
produto "deixa um liso natural”. Portanto, a alegacao da autuada
de que o produto nao era pra alisamento e que nao necessitava
de registro nao possui qualquer respaldo. Nao ha duvida quanto a
funcao de alisamento do produto.

Quanto a responsabilidade pelo dominio, noto que o
Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNPJ da autuada consta no
site de exposicao a venda do produto (fls. 31 do documento SEI
2352188), e que a autuada nao nega a responsabilidade pelo
mesmo. Ao contrario, a empresa alega que adotou as medidas
para retirar o produto do mercado, e que a exposicao a venda do
produto master 2 ja havia sido suspensa atendendo a ordem da
Anvisa na Notificacao ne
374/2020/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, de fls. 67 do
documento SEI 2352188.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360, de 1976, nenhum
produto cosmético poderd 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, 0
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.

Ao notificar incorretamente o0 produto com
caracteristica de alisante para cabelos, a empresa infringiu o
artigo 72 do Decreto 8.077/2013; e artigo 25, item do 2 do Anexo
lI, item 39 da Lista de Tipos de Produtos de Grau 2, e item 14 do
Anexo VIIl da RDC n? 07/2015, transcritos a sequir:

Decreto n2 8.077/2013

Art. 72 Os produtos de que trata o art. 12 somente
poderao ser objeto das atividades a eles relacionadas se
registrados junto a Anvisa, observados seus



regulamentos especificos.

RDC n2 07/2015

Art. 25. Os produtos constantes do Anexo VIl estao
sujeitos ao procedimento de Registro.

(...)
ANEXO 1l Classificacao de produtos de higiene pessoal,

cosmeéticos e perfumes

2. Definicao Produtos Grau 2: sao produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes cuja formulacao cumpre
com a definicao adotada no item | do Anexo | desta
Resolucao e que possuem indicacdes especificas, cujas
caracteristicas exigem comprovacao de seguranca e/ou
eficacia, bem como informacbes e cuidados, modo e
restriccoes de uso, conforme mencionado na lista
indicativa "LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2"
estabelecida no item "lI", desta secao.

(...)

1) LISTA DE TIPOS DE PRODUTOS DE GRAU 2

39. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.

(...)
ANEXO VIII Produtos Grau 2 sujeitos a Registro
14. Produto para alisar e/ ou tingir os cabelos.

[...]

Por oportuno, faco a inclusao dos dispositivos
transcritos acima no enquadramento legal da conduta descrita
no item 1 do AIS. Ainda, faco a exclusao do § 12 do artigo 18 da
RDC 07/2015. Destaco que, no processo administrativo
sancionador, o autuado se defende dos fatos narrados, e nao dos
dispositivos que lhe sao imputados.

Quanto as alegacodes de que adotou as medidas para
retirar o produto do mercado, que o fato se tratou de erro de
comunicacao e que nhao estava mais vendendo 0s
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.

Registro que o fato autuado aqui nao se trata de
descumprimento de notificacao, mas de descumprimento de
normas sanitarias. Nao se deve confundir 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 infracdo sanitdria em processo



administrativo sanitario observando-se a ampla defesa, nos
termos da Lei n2 6437, de 1977.

Sobre a alegacdo de que nao estava mais vendendo os
produtos, a Procuradoria junto a Anvisa jd se manifestou no sentido de
gque expor a venda é um ato que estd 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 sO, ja caracteriza a sua “comercializacao”,
independentemente da efetiva concretizacdo de uma (ou varias)
operacao(oes) de compra e venda (Parecer n.
00205/2022/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU). Contudo, observo que o KIT
LISO MASTER ARK LINE consta com estoque "disponivel" as fls. 25
documento SEI 2352188.

No que se refere a conduta descrita no item 2 do AlS,
entendo que deve ser descaracterizada. A autuada alega que
praticava apenas o comércio varejista, conforme contrato social,
e que nao realizava servicos de distribuicao. Ao exame dos autos,
nao ha comprovacao de venda pela autuada para pessoas
juridicas. Além disso, verifico constar em seu CNPJ apenas a
atividade de "Comércio varejista de cosmeéticos, produtos de
perfumaria e de higiene pessoal" (SEl 2566557), conforme a
alegacao da autuada.

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 sanitdrias e a sua
capacidade econdmica, nos termos dos arts. 62, Il e lll, e 29, §3¢,
respectivamente. Ademais, o art. 62, |, dispbe 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 (SElI 2566557), é primaria no que se refere a
anteriores condenacdes por infracdes sanitarias (fls. 94 do
documento SEI 2352188 e SEI 2566588) e praticou conduta cujo
risco sanitario foi classificado como alto pela area autuante (fls.
88 do documento SEI 2352188).

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 condenacoes 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® 374/2020, de
12/06/2020 (fls. 36/37 do documento SEI 2352188), previamente
a lavratura do Auto de Infracao, possibilitando a Autuada
oportunidade de conhecimento e realizacao das adequacobes
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, §
19,1, da Lein26.437,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$ 8.000,00 (oito mil reais).

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 05/09/2023, as 08:31, 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
a1 https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
i verificador 2566594 e o codigo CRC 26FOBA45.
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