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DECISAO N° 3152942

Processo n2 25351.394946/2022-91

AIS n24726663/22-5 - GGFIS

Autuada: BELEZA.COM. COMERCIO DE PROD. DE BELEZA E SERV.
DE CABELEIREIROS (incorporada por BOTICARIO PRODUTOS DE
BELEZA LTDA)

A empresa BELEZA.COM COMERCIO DE PROD. DE
BELEZA E SERV. DE CABELEIREIROS (incorporada por BOTICARIO
PRODUTOS DE BELEZA LTDA) foi autuada em 20 de setembro
de 2022 pela(s) seguintes irregularidade(s) abaixo, infringindo
os artigos 12 e 50 da Lei n? 6.360/1976; inciso XXXI do artigo 10
da Lei n2 6.437/1977; paragrafo Unico do artigo 14 do Decreto n®
8.077/2013. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no artigo 10,
inciso(s) IV, XXIX e XXXI, da Lei n26.437, de 1977.

[...]

1)Expor a venda nos enderecos eletrénicos
https://www .beautybox.com.br/richee-professional-
nanobotox-repair-repositor-de-massa-500g/ e
https://www.belezanaweb.com.br/busca?
g=Richée+Professional+Repositor+de+Massa+Termo+Ativado+Nano+BTX +Repair,
acessados em 01/09/2020 e 03/11/2020, o produto
“Richée Professional Repositor de Massa Termo Ativado
Nano Btx Repair”, sem registro na Anvisa. O produto
estava indevidamente notificado na Anvisa como
COSMETICO GRAU 1 (processos Anvisa
25351.121738/2017-68 e 25351.666754/2018-13) no
entanto, possui caracteristicas tipicas de alisante para
cabelos, necessitando estar registrado na Anvisa como
COSMETICO GRAU 2, tendo seus processos cancelados
por esta Agéncia em 21/09/2020.

2)Expor a venda nos enderecos eletrénicos

https://www .beautybox.com.br/richee-professional-
nanobotox-repair-repositor-de-massa-500g/ e
https://www.belezanaweb.com.br/busca?
g=Richée+Professional+Repositor+de+Massa+Termo+Ativado+Nano+BTX +Repair,
acessados em 01/09/2020 e 03/11/2020, o produto

“Richée Professional Repositor de Massa Termo Ativado

Nano Btx Repair”, sem possuir Autorizacdo de

Funcionamento na Anvisa para exercer a atividade em

comento.

3) Descumprir a Resolucgo - RE n2 3.934, de
30/09/2020, publicada no Didrio Oficial da Unido em
02/10/2020, que determinou a proibicao da
comercializagao, distribuicao, fabricacao, propaganda e
uso, além do recolhimento de todos os lotes do produto
“Richée Professional Repositor de Massa Termo Ativado
Nano Btx Repair.” Em consulta ao sitio eletrénico -
https://www .belezanaweb.com.br/busca?
g=Richée+Professional+Repositor+de+Massa+Termo+Ativado+Nano+BTX +Repair,
foi constatado que o referido produto ainda estava
exposto a venda em 03/11/2020.

[...]
Notificada da autuacao em 05 de outubro de 2022 (fl.
digital 51 do SEI n©2398664), a Autuada apresentou sua defesa

em 20 de outubro de 2022 (SEI n22963380), via sistema Solicita
(expediente Datavisa n? 4847971/22-1), conforme mostra o



Relatério de Fluxo de Tramitacdo do processo no Sistema de
Informacao Datavisa (fl. digital 101 do SEI n© 2398664).

A Autuada alega ser uma empresa varejista de
cosméticos e sustenta que nao deve ser responsabilizada pelo
fato descrito no Auto de Infracdo Sanitéria - AIS, uma vez que sua
atividade se restringe a comercializacdo dos produtos, sem que
recaia sobre si a responsabilidade pela regularizacao técnica
destes, atribuicdo que, conforme a legislacdao sanitaria vigente,
compete ao fabricante ou importador.

Ademais, a Autuada argumenta que nao lhe cabe o
correto enquadramento do produto "Richée Professional
Repositor de Massa Termo Ativado Nano Btx Repair" e ressalta
que adotou prontamente medidas para suspender sua venda, o
que deve ser considerado na apreciacao de sua defesa. Questiona
a alegacao de que em 03/11/2020 ainda estaria comercializando
o produto, ressaltando a falta de evidéncias no Auto de Infracao e
0 cerceamento de seu direito de defesa

Argumenta que no AIS consta que estaria
comercializando o produto como "Cosmético Grau 1" quando
deveria estar registrado como "Cosmético Grau 2". Mas, que nao
possui informacdes sobre as especificacdes técnicas do produto,
que requerem expertise de um fabricante ou importador. Relata
que ao firmar contratos com seus parceiros comerciais impde-
lhes a obrigacao de fornecer produtos conformes com a
legislacao brasileira.

Quanto a necessidade de Autorizacdao de
Funcionamento de Empresa - AFE, a peticionaria defende que,
como empresa de comércio varejista, esta isenta dessa
obrigacao, conforme a Resolucao RDC n? 16/2014 da ANVISA. A
empresa reforca que a legislacao vigente nao exige AFE para o
comércio varejista de cosméticos em embalagem original, sem
fracionamento, e que, portanto, nao haveria infracao sanitaria.

A respeito da Resolucao - RE n¢ 3.934/2020,
argumenta que por atuar no comércio varejista nao teve
conhecimento da referida resolucao, que foi direcionada para a
empresa fabricante’'. E, acrescenta que ao tempo da aquisicao, o
produto se apresentava regular perante a Anvisa.

Por fim, a empresa requer que o Auto de Infracao seja
julgado improcedente, ou que, na hipdotese de manutencao da
autuacao, seja aplicada a penalidade minima de adverténcia,
considerando sua boa fé, as circunstancias atenuantes, previstas
nos incisos | e lll do artigo 72 da Lei n? 6.437/1977 e os principios
da razoabilidade e proporcionalidade na aplicacao das sancoes
administrativas.

A area autuante, sequindo o preceito do art. 22, §29,
da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 22 de novembro de
2022 pela manutencao do AIS (fls. digitais 104-109 do SEI n?
2398664).

Argumenta que a atuagcao como comerciante
varejista, nao é suficiente para eximi-la da responsabilidade por
expor a venda produtos sem registro na internet. Entretanto, a
defesa é valida em relacao a alegacao de auséncia de AFE uma
vez que, conforme o artigo 59, inciso lll, da Resolucao - RDC n?
16/2014, empresas varejistas de cosméticos nao necessitam de
AFE. Portanto, sugere que a irregularidade descrita no item 2 do



AlS deve ser desconsiderada.

De outro lado, aponta que as irregularidades
descritas nos itens 1 e 3 do AIS devem ser mantidas. Aduz que de
acordo com o artigo 15, §§ 19 e 29, do Decreto n? 8.077/2013, a
responsabilidade por irreqularidades recai tanto sobre a empresa
fabricante quanto sobre aquelas envolvidas na distribuicao,
comercializacao e divulgacao do produto irregular. Estas
entidades, incluindo veiculos de comunicacao, estdo sujeitas as
penalidades previstas pela legislacao.

Argumenta que a Autuada deve ser responsabilizada
tanto pela culpa in eligendo (ma escolha de contratantes) quanto
pela culpain vigilando (obrigacdao de certificar-se da
regularidade dos produtos que divulga). Acrescenta que,
conforme a Lei n? 6.437/1977, que regula infragcdes sanitarias na
internet, ha um nexo causal entre a conduta do intermediador e
o resultado, o que implica a possibilidade de atribuir
responsabilidade pelas infracbes sanitdrias praticadas em seu
site.

Contesta a alegacao de que a autuacao nao foi
acompanhado de imagem demonstrando a oferta em
03/11/2020. Argumenta que a Autuada, ao ser notificada, foi
orientada sobre a possibilidade do acesso aos autos, para coépias
ou vista. E que o impresso da exposicao a venda datada de
03/11/2020 estd devidamente registrado no processo. Portanto,
afirma que a irregularidade descrita no AIS esta comprovada
pelas provas colacionadas, bem como pelo Memorando n2
133/2020/SEI/CCOSM/GHCOS/GGFIS/DIRE3/ANVISA, que
confirma a irregularidade do produto.

No que tange ao risco sanitario, corrobora as
conclusoes do Parecer ne
127/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, que indica que
a empresa autuada cometeu infracao que coloca em risco a
saude coletiva, classificando o risco sanitario como alto, devido a
comercializacao de produtos nao regularizados junto a Anvisa (fl.
digital 108 do SEI n22398664).

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 Lein26.437, de 1977.

No mérito, corroboro o entendimento da drea
autuante no sentido da manutencao parcial do Auto de Infracao
Sanitéria - AlS, considerando o conjunto probatério, como: Cépia

impressa de paginas do sitio eletrénico
www.beautybox.com.br, acessado em 01/09/2020 (fls. digitais
08-12 do SEI n2 2398664); Memorando n2

133/2020/SEI/CCOSM/GHCOS/GGFIS/DIRE3/ANVISA (fls. digitais
15-21 do SElI n22398664); Resolucao - RE n?2 3.934, de
30/09/2020 (fls. digitais 22-23 do SEI n22398664); Coépia
impressa de paginas do sitio eletronico
www.belezanaweb.com.br, acessado em 03/11/2020 (fls. digitais
34-36 do SEI n2 2398664), Parecer ne



127/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA (fls. digitais 39-
41 do SEI n®2398664), que comprovam a autoria e
materialidade da(s) infracdo(0es) sanitaria(s).

A andlise das infracdes e dos argumentos de defesa
deve ser feita considerando as normas regulatérias aplicaveis,
que incluem a responsabilidade do varejista na cadeia de
comercializacdo e as obrigagcdes quanto a seguranca e
conformidade dos produtos vendidos.

A irregularidade do produto foi investigada pela
Coordenacao de Inspecdo e Fiscalizagcdo Sanitaria de Cosméticos
e Saneantes (COISC), conforme o relata em seu Parecer n®
127/2021/SEI/COISC/GIALI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, apdés uma
denuncia sobre a presenca de formol. Conforme Memorando n®
133/2020/SEI/CCOSM/GHCOS/GGFIS/DIRE3/ANVISA, o produto foi
cancelado pela Coordenacao de Cosméticos - CCOSM em
21/09/2020, por apresentar caracteristicas de alisante (fls. 20 do
SEl n22398664). Posteriormente, a Resolucao RE n? 3.934, de
30/09/2020, determinou a proibicao de sua fabricacao e
comercializacao, bem como o recolhimento dos produtos em
circulacao, evidenciando o descumprimento pela empresa ao
continuar expondo a venda o produto em 03/11/2020.

Desconsidero a exposicao a venda no sitio eletrénico
www.beautybox.com.br, acessado em 01/09/2020, uma vez que
naquela data ainda nao havia sido realizado o cancelamento da
notificacao irregular do produto em questao.

Em relacao a primeira infracao, por expor a venda em
03/11/2020, o produto “Richée Professional Repositor de Massa
Termo Ativado Nano Btx Repair”, sem registro na Anvisa, no sitio
eletrbnico www.belezanaweb.com.br, considero-a caracterizada,
conforme provas nos autos. A prova consta da cdpia impressa de
paginas do sitio eletrénico www.belezanaweb.com.br, acessado
em 03/11/2020 (fls. digitais 34-36 do SEI n22398664). Portanto,
a alegacao da Autuada é totalmente desprovida de fundamento,
visto ser a detentora do dominio do sitio eletrénico.

A descricao das infracdes sanitdrias estd clara e a
Autuada demonstrou compreensao acerca da conduta, tendo,
inclusive, se defendido com alegacao de sua improcedéncia. A
alegacao de boa-fé da Autuada nao desqualifica o ato infracional
descrito, que foi tipificado conforme a legislacao vigente. No que
concerne a auséncia de evidéncias no Auto de Infracao, cumpre
esclarecer que foram atendidos os requisitos do AlS, dispostos no
art. 13 da Lei n? 6.437/1977. Dentre esses requisitos, nao consta
0 envio de provas processuais com a notificacao do autuado.
Ademais, as fls. digitais 95-100 SEI n? 2398664 consta que a
Autuada solicitou e teve atendido seu pedido de cépia integral do
processo na data de 26/10/2022.

Deve ser salientado que a partir do momento em que
foi identificada a notificacao irregular do produto e, seu
consequente cancelamento, este passou a ser um produto sem
registro/notificacdao. De acordo com a Lei n? 6.360, 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.

No caso da segunda infracao, reconheco que a
empresa autuada tem razao ao argumentar que, segundo a



Resolucdao RDC n? 16/2014, nao é exigida a Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) para o comércio varejista de
cosmeéticos, tornando essa imputacao insubsistente.

Quanto a terceira infracao, resta caracterizado o
descumprimento da citada Resolucao RE n? 3.934/2020, pois, a
continuidade da exposicdo a venda no sitio eletrénico da Autuada
na data de 03/11/2020, contraria a proibicao da comercializacao
do produto. As Resolucdes da Anvisa possuem significativa forca
normativa no contexto regulatério brasileiro, desempenhando um
papel crucial na garantia da salde publica.

As Resolucbes tém efeito imediato ao serem
publicadas no Didrio Oficial da Unido (DOU) e possuem forca
coercitiva. As entidades reguladas, como indUstrias e comércios,
devem cumprir suas determinacoes. Significa que as entidades
reguladas, incluindo industrias, estabelecimentos comerciais e
outros setores envolvidos na producao, distribuicao ou
comercializacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria,
devem cumprir as determinacdes nelas contidas. Como parte
integrante dessa cadeia, a Autuada nao pode alegar
desconhecimento para justificar o descumprimento de sua
obrigacao.

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 instrucdbes de uso, entre outros, e atender as
exigéncias técnicas que, porventura, forem exigidas.

Os produtos cosméticos que nao passaram pelo
processo de registro podem causar sérios danos a saude da
populacdao usuaria, pois, além de outros fatores, sao
desconhecidos os componentes da formulacao, que pode conter
substancias nocivas e até mesmo proibidas de serem usadas em
cosméticos, e 0s processos de producao e a seguranca da sua
utilizacao. Assim, os danos decorrentes do uso destes produtos
podem ser reacOes alérgicas, queimaduras, irritacdes cutaneas,
queda de cabelo, dentre outros.

Antes passarmos a dosimetria da pena, cumpre
registrar que a empresa BELEZA.COM COMERCIO DE PROD. DE
BELEZA E SERVICOS DE CABELEIREIROS, CNPJ n¢°
11.724.258/0001-57, foi baixada por incorporacao, conforme
consta da Certidao de Baixa (SEI n2 3149988). E, a incorporadora
consta ser a empresa BOTICARIO PRODUTOS DE BELEZA LTDA,
CNP) n2 11.137.051/0001-86, conforme Extrato Serpro (SEl n¢
3152870). Dessa forma, o processo continuara seu tramite em
face da empresa incorporadora.

Com relacao as demais alegacbes da Autuada,
entendo que ja foram suficientemente contra argumentadas na
manifestacao da drea autuante, a qual acolho, a teor do que me
permite o artigo 50, §12, da Lei n29.784/1999.

Isso posto, passo a dosimetria da pena.

Para tanto, determina a Lei n2 6.437, de 1977, que se
considere o risco sanitario da conduta infracional, os
antecedentes da Autuada quanto a anteriores condenacdes por
infracOes sanitarias e a sua capacidade econdmica, nos termos



dos arts. 62, 1l e lll, e 29, §39, respectivamente. Ademais, o art. 69,
I, dispbe que igualmente se levem em conta eventuais
circunstancias atenuantes e agravantes, conforme previsto nos
arts. 72 e 82 da mesma Lei.

Em relacdo as circunstancias atenuantes previstas
nos incisos | e Ill do artigo 72 da Lei n® 6.437/1977, observa-se
que a atenuante do inciso |, aplicavel quando a acao do infrator
nao é fundamental para a infracdo, nao se aplica, pois a
irregularidade foi diretamente causada pela Autuada ao expor a
venda um produto sem registro ou notificacao, contrariando a
proibicao de comercializacao. Da mesma forma, a atenuante do
inciso Ill, que prevé mitigacao da penalidade quando o infrator,
por iniciativa propria, tenta reparar ou minimizar as
consequéncias do ato lesivo a saude publica, também nao se
aplica, pois a retirada da publicidade nao ocorreu
voluntariamente, mas sim apds a intervencao administrativa.

No caso em analise, a empresa € de GRANDE PORTE -
GRUPO | (SEI n2 ), PRIMARIA no que se refere a anteriores
condenacdes por infracdes sanitarias (SEI n2 3153437) e praticou
conduta(s) cujo risco sanitario foi classificado como ALTO pela
area autuante (fl. digital 108 do SEI n2 2398664)

Observados os pressupostos dos arts. 72 e 82 da Lei n?
6.437, de 1977, a excecao da primariedade, inexistem nos autos
circunstancias outras que possam ser consideradas como
atenuantes ou agravantes, motivo pelo qual a(s) infracao(des)
sera(ao) classificada(s) como leve(s) no que se refere ao(s)
valor(es) da(s) multa(s), de acordo com a regra do art. 49, |, c/c
art. 22, 8§ 19,1, da Lein26.437, de 1977.

Assim, considerado o porte econdmico da empresa e
o(s) risco(s) sanitario(s) da(s) infracao(0es) cometida(s) 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 ndo pode se
exceder a ponto de impactar mais que o minimo necessario para
esse desestimulo.

Diante do exposto, julgo parcialmente 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, de
1999, mantenho o Auto de Infracao Sanitdria em epigrafe
e aplico a autuada a penalidade de multa no valor total
de R$ 40.000,00 (quarenta mil reais),
assim estabelecida:

R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por expor a venda em
03/11/2020, o produto “Richée Professional Repositor de Massa
Termo Ativado Nano Btx Repair”, sem registro na Anvisa, no sitio
eletrénico www.belezanaweb.com.br; e

R$ 20.000,00 (vinte mil reais) por descumprir a
Resolugao - RE n? 3.934, de 30/09/2020, publicada no Diario
Oficial da Uniao em 02/10/2020.

Publique-se no Didrio Oficial da Unido 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
Vigilancia Sanitaria, em 03/09/2024, as 08:10, conforme
horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 4¢
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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