. ANVISA

Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

=
1
DECISAO N° 3131689, DE 22 DE AGOSTO DE 2024

Processo n? 25351.364903/2022-81

AIS n2 4672367226 - GGFIS

Autuada: DUDAMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

A empresa DUDAMAR INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. foi autuada em
09/09/2022 por 1) Fabricar o produto RICHEE PROFESSIONAL
ATIVO REDUTOR ARGAN E OJON, Processo ne
25351.329853/2018-17, indevidamente notificado na Anvisa
como isento de registro na categoria produto para fixar e/ou
modelar os cabelos - Grau |, possuindo caracteristicas tipicas de
alisantes para cabelos, sendo passivel de registro na Anvisa como
Cosmético Grau |Il; e 2) Nao responder a Notificacao n°©
1418199/22-1, de 28/03/2022, recebida em 05/04/2022,
conforme corroborado pelo Aviso de Recebimento dos Correios
(AR), condutas que infringem a legislacao sanitaria, estando
tipificadas na Lei n? 6.437/77, conforme descrito no Auto de
Infracao Sanitaria em epigrafe.

Notificada da autuacao em 10/10/2022 (fls. 34 - SEI
2729267), a Autuada apresentou defesa e documentos
tempestivamente, via Sistema Solicita (Expediente n®©
4863538/22-7), conforme Resultado do Fluxo de Tramitacao do
Datavisa (fls. 54 - SEI 2729267), alegando, em suma, que se
surpreendeu ao receber a Notificacao n? 1418199/22-1 e,
imediatamente interpds recurso contra decisao que anulou de
oficio a notificacdo do produto RICHEE PROFESSIONAL ATIVO
REDUTOR ARGAN E OJON perante a Anvisa, através do protocolo
n? 20220000001394571, recurso do qual foi concedido efeito
suspensivo pela CCOSM/GHCOS/DIRE3/ANVISA. Declara ter
sequido corretamente o devido processo legal, ao responder a
Notificacao n? 1418199/22-1, nao podendo l|he ser aplicada
qualquer pena. Esclarece que apdés a concessao do efeito
suspensivo ao recurso interposto, publicado em junho de 2022, a
Autuada, que havia suspendido a fabricacao do produto RICHEE
PROFESSIONAL ATIVO REDUTOR ARGAN E OJON, faturou cerca
de 997 produtos para a distribuidora R & R COSMETICOS



COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO - EIRELI, consoante
disposto na nota fiscal n® 001.610 anexa. Esclarece que, apés a
publicacao da decisao definitiva de nao provimento do recurso,
em 24/08/2022, a Peticionante deixou de fabricar e comercializar
tal produto, suspendendo as operagdes ainda ativas, conforme
notificacao enviada a distribuidora R & R COSMETICOS
COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO - EIRELI sobre o
recolhnimento do produto. Requer que a extincao do presente
processo.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n? 6.437/77, manifestou-se em 08/07/2024 pela
manutencao do AIS, argumentando que a Autuada nao
apresentou os documentos solicitados na Notificacao Eletrénica
n® 1418199/22-1, apesar do recebimento do AR. Explica que
mesmo que tenha havido resposta da empresa, isto nao basta
para cumprir os preceitos legais, sendo preciso que a Autuada
tivesse fornecido todas as informacoes solicitadas e, neste caso,
nao houve a entrega de documentos necessarios ao andamento
do processo, conforme informacdes contidas no Parecer n©
292/2022/SEI/COISC/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. 22/24 - SEI
2729267). Salienta que empresas fabricantes devem seguir o disposto na
legislagdo supra descrita e sempre verificar qual a classificagdo dos cosméticos
que pretende fabricar, quanto a sua classificacdo como cosméticos Grau 1 (que
devem ser notificados) ou cosméticos Grau 2 (que devem estar registrados). Tal
classificagdo ¢ de suma importancia, pois os produtos devem ser avaliados pela
ANVISA, sob o risco de ndao haver conhecimento sobre a sua composi¢ao de
fabricag¢dao e armazenamento, entre outras informagdes que qualificam o produto. O
risco em consumir produtos sem registro ou sem notificagao € justamente expor o
organismo a compostos desconhecidos, que podem conter substancias toxicas, ndo
apresentar a atividade esperada e nao oferecerem qualquer garantia de seguranga.
O risco sanitario das infracoes foi classificado como alto, tendo
em vista suas consequéncias para a saude publica (SElI 3057905)

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo
melhor juizo, que até o presente momento nao ocorreu a
prescricao em ambito administrativo, conforme disciplina a Lei n2
9.873/99.

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 Lein26.437/77.

No mérito, corroboro o entendimento da area
autuante no sentido da manutencao do AIS, considerando os



documentos de fls. 05/21, que comprovam a autoria e a
materialidade da infracao sanitaria. Ao fazé-lo, a empresa
descumpriu os dispositivos apontados no AlS.

Segundo o art. 12 da Lei n? 6.360/76, nenhum
produto sujeito a vigilancia sanitaria podera ser exposto a venda
ou entreqgue 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.

Acerca da 22 infracao, cumpre ressaltar que, na
qualidade de 6rgao de regulacao e fiscalizacao 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 protecao a saude. Portanto, quando solicitadas pelos
orgaos de vigilancia sanitaria competentes, as empresas deverao
prestar as informacdes ou entregar documentos, nos prazos
fixados, para nao obstarem a acao de vigilancia e as medidas que
se fizerem necessarias.

Com relacao ao enquadramento legal da conduta
disposta no AlS, faz-se cabivel, por oportuno, realizar a inclusao
do paragrafo Unico do artigo 12 da Lei n? 6.360/76, destacando
que, conforme jurisprudéncia, “o acusado, em processo judicial
ou administrativo, nao se defende da tipificacao das infracoes,
mas da pratica dos atos que |lhe sao atribuidos” (TRF 12 Regiao
AMS 95.01.02973-5/R0O).

Isto posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n? 6.437/77, 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
econbmica, nos termos dos arts. 62 Il e Ill, e 29 §3¢
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 em analise, a empresa esta classificada como
Empresa de Pequeno Porte - EPP (SElI 3047844), é primaria no
gue se refere a anteriores condenacdes por infracdes sanitarias
(SEI 3064391) e praticou condutas cujo risco sanitario foi
classificado como alto pela area autuante (SEI 3057905).



Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437/77, 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|, da Lein26.437/77.

Assim, considerado o porte econbmico da empresa e
0 risco sanitario das infracbes 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
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, § 19, da Lei n? 9.784/99, mantenho o
Auto de Infracao Sanitaria em epigrafe, promovo o
reenquadramento da conduta, substituindo o artigo 25 e
item 5 do Anexo VIII da Resolucao RDC n2 7/2015
pelo artigo 12 da Lei n2 6.360/76, e aplico a Autuada a
penalidade de multa no valor de R$ 32.000,00 (trinta e
dois mil reais), conforme segue:

1) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por
fabricar o produto RICHEE PROFESSIONAL ATIVO
REDUTOR ARGAN E OJON, Processo n2
25351.329853/2018-17, indevidamente notificado na
Anvisa como isento de registro na categoria produto
para fixar e/ou modelar os cabelos - Grau I, possuindo
caracteristicas tipicas de alisantes para cabelos, sendo
passivel de registro na Anvisa como Cosmético Grau ll; e

2) R$ 16.000,00 (dezesseis mil reais) por nao
responder a Notificacao n2 1418199/22-1, de 28/03/2022,
recebida em 05/04/2022.

Publique-se no Diario Oficial da Uniao e dé-se ciéncia
a Autuada.

YURIE LOPES PONTE DE OLIVEIRA
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Analise e Julgamento das Infracdes Sanitarias
CAJIS/DIRE-4/ANVISA



Documento assinado eletronicamente por Yurie Lopes
— Ponte, Especialista em Regulacao e Vigilancia
1 Sanitaria, em 22/08/2024, as 12:14, conforme horario oficial
ﬂgli L':?__ll de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n®
| eletrénica 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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53 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
"""-' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cddigo

i verificador 3131689 e o codigo CRC D59544F3.
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